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El objetivo de este trabajo de investigación fue evaluar el extracto hidroalcohòlico de Passiflora 
tripartita (Juss.) Poir, y elaborar un jarabe. Para la evaluación del extracto se realizó un control 
de calidad y  pruebas de estabilidad acelerada específicas para  fitofármacos, descritas en 
(Hossein Ahdno, 2016), la cual revelo que cumple con las especificaciones según la Norma 
Ecuatoriana para fitofármacos. Los resultados de estabilidad demuestran que las condiciones 
extremas como temperatura, medios extremadamente ácidos, básicos y oxidativos afectan 
directamente a la concentración de flavonoides. Mediante técnicas espectrofotométricas se 
determinó la cantidad de flavonoides y fenoles totales del extracto. La evaluación de la 
capacidad captadora de radicales libres se basó en el método propuesto por Brand-Williams. 
Mientras que en la elaboración del jarabe a pH 4, 5 y 6 se utilizó el método en frio en el cual se 
incorporó el extracto vegetal en un volumen de 8.9mL por cada 5 mL de jarabe a una 
concentración de flavonoides totales de 23.56 mgQ/Ml, los resultados organolépticos 
determinan que cumple con las características de calidad establecidos por la USP 30. A las 
formulaciones de jarabe se realizó una estabilidad forzada a una temperatura mayor a 45ºC, en 
la cual se evaluó la concentración de flavonoides totales, pH y características organolépticas. El 
resultado de flavonoides totales determinó una concentración de 22.48 mgQ/mL. El pH  
empleado en las formulaciones se mantuvo durante los 30 días de ensayo. Dichos resultados 
demuestran que la mejor formulación de jarabe es la que mantiene un pH 5, ya que su 
concentración de flavonoides se conserva y la temperatura no genera alteración en su estructura 
química al igual que los excipientes mantiene una buena homogeneidad y disolución en la 
mezcla. Se recomienda realizar estudios de estabilidad a largo plazo y determinar su actividad 
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The objective of this research was to evaluate the hydroalcoholic extract of Passiflora tripartita 
(Juss.) Poir, and to elaborate a syrup. A specific quality control and accelerated stability test for 
phytopharmaceuticals,  described in (Hossein Ahdno, 2016) which revealed that it complies 
with the specifications according to the Ecuadorian Standard for phytopharmaceuticals. Stability 
results demonstrate that extreme conditions such as temperature, extremely acidic, basic and 
oxidative media directly affect the concentration of flavonoids. By means of spectrophotometric 
techniques the amount of total flavonoids and phenols of the extract was determined. The 
evaluation of free radical scavenging capacity was based on the method proposed by Brand-
Williams. While in the preparation of the syrup at pH 4, 5 and 6 the cold method was used in 
which the vegetable extract was incorporated in a volume of 8.9mL per 5 mL of syrup at a 
concentration of total flavonoids of 23.56 mg / mL, the organoleptic results determine that it 
complies with the quality characteristics established by the USP 30. To the syrup formulations, 
a forced stability was performed at a temperature  above 45ºC, in which the concentration of 
total flavonoids, pH and organoleptic characteristics. The total flavonoid result determined a 
concentration of 22.48 mgQ / mL. The pH used in the formulations was maintained during the 
30-day test. These results demonstrate that the best formulation of syrup is the one that 
maintains a pH 5, since its concentration of flavonoids is conserved and the temperature does 
not generate alteration in its chemical structure just as the excipients maintains a good 
homogeneity and dissolution in the mixture. Long-term stability studies and the  therapeutic 
activity of syrup are recommended.  
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Desde la antigüedad la industria farmacéutica se ha basado en conocimientos de medicina 
tradicional para realizar la síntesis y elaboración de diversos fármacos que han sido utilizados 
con fines terapéuticos específicos, como forma de alcanzar mejoría en distintas enfermedades, la 
mayoría de productos tienen origen vegetal, mineral, animal y el proceso de verificación 
científica de estas tradiciones continúa hasta la actualidad. (Cordoba, 2015, p 7) (Agapito, 2010, p 54).   
 
Se sabe también que se ha ido descubriendo constantemente nuevas aplicaciones y usos de 
fármacos, muchos de estos han sido  elaborados actualmente de manera sintética ya que se 
realizan  réplicas  sintéticas o se aíslan los principios activos de vegetales tradicionales 
conocidos incluso desde épocas prehistóricas, esto se ha ido realizando para producir en 
cantidades representativas a nivel Farmacéutico y generar mayor producción de medicamentos a 
menor costo. (Lema, 2013, pp. 34-35). 
 
Las platas medicinales hoy en día juegan un papel fundamental en el hombre, por ser las 
principales fuentes de salud, alimentación, economía y desarrollo de  diversos pueblos.  
Con los grandes avances de la tecnología farmacéutica que ha evolucionado año tras año se 
pueden elaborar fitofármacos eficaces, estandarizados y seguros para el consumo del hombre en 
beneficio de mejorar su salud, ya que estos tienen su respectivo control de calidad, además el 
resumir una planta en un fitofármaco ayudado a disminuir la utilización empírica de las plantas 
medicinales. 
 
Por otra parte el uso  las medicinas tradicionales, complementarias y alternativas siguen estando 
muy poco reglamentadas. Por esa razón, es necesario que los consumidores de todo el mundo 
dispongan de información e instrumentos que les permitan acceder a tratamientos adecuados, 
seguros y eficaces. 
Uno de los principales problemas de salud que se han visto   en los últimos tiempos es la Salud 
Mental, siendo la ansiedad un tipo de trastorno mental que junto con la depresión se han 
convertido en las enfermedades del milenio, esto se debe al estilo de vida que llevan gran parte 
de la población, a esto se suma problemas familiares, sociales, personales, políticos y 
económicos que en conjunto con el  estrés se han convertido en un problema de salud intratable, 




La organización mundial de la salud en el año del 2015 afirma que apenas un 20 % de la 
población actual opta por el consumo de medicamentos naturales para este problema de salud, 
por que afirman que los fármacos comunes usados en problemas de ansiedad solamente han 
generado dependencia y complicaciones mayores, mientras que el 80 % restante aun acude a los 
ansiolíticos químicos en esperanza de una pronta recuperación. (BAGOZZI, 2016, pp. 22, 23) 
 
Una de las medicinas alternativas para problemas de ansiedad y depresión es la fitoterapia 
basada en los conocimientos de la farmacología, farmacodinamia y farmacocinética de las 
plantas. A  pesar que la medicina Natural ha sido muy poco estudiada a profundidad, varios 
estudios han demostrado que diversas especies de Passiflora tiene efectos farmacológicos que 
ayudan al tratamiento de problemas mentales como es la ansiedad y depresión. (ASADUJJAMAN 
et al., 2014 pp 121,122). 
 
Varias especies de Passiflora son conocidas por sus aplicaciones terapéuticas, entre ellas 
Passiflora tripartita es una especie poco estudiada pero con gran potencialidad en problemas de 
ansiedad; al realizar un fitomedicamento a base de esta Passiflora, se pretende aprovecha su 
contenido de alcaloides y flavonoides, responsables del efecto terapéutico.  
Diversos estudios científicos han demostrado que Passiflora tripartita posee efectos ansiolíticos 
por tener determinados alcaloides y flavonoides que actúan en receptores a nivel del sistema 
nervioso.(SHANMUGAMA, S, T.et al., 2016 pp.  1278-1279). 
 
Estudios realizados por (Chisholm et al., 2016 pp 415-422) de Passifloras determinaron la presencia 
de compuestos bioactivos como quercetina (22, 36 mg g de extracto) y apigenina (21,26 mg/g 
de extracto) en cantidades más alta y trazas de ácido gálico y catequina. Compuestos que 
pueden actuar como potentes antioxidantes, antinflamatorio y analgésicos.(Zucolotto. S; et al, 2016, 
pp 452, 453 ) 
 
Estudios realizados en el 2012 indican que los fármacos antidepresivos de origen químico en el 
tratamiento de ansiedad causan una leve toxicidad a nivel hepático y cerebral, es por ello que se  
han sustituido por medicina natural y ansiolíticos menos tóxicos como las benzodiacepinas, 
estos hechos  dan la relevancia al farmacéutico como parte del equipo de salud y conocedor de 
la ciencia botánica para desarrollar un fitofármaco a base de  extractos de Passifloras. (Pérez. R, 
2004, p. 23) 
Tomando en cuenta estos problemas provocados por los ansiolíticos de origen sintético, la 
fitoterapia toma como objetivo principal aportar diferentes preparados manufacturados de 
calidad a partir de plantas medicinales que, debido a los principios activos que contienen, son de 
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interés en el tratamiento de la ansiedad produciendo menos efectos secundarios y una eficacia 
moderada comparada con los fármacos químicos. (Falcón, 2012, p. 76) 
 
Ya que P. tripartita se encuentra en gran parte del Ecuador, presenta mayor interés para la 
industria fitofarmaceútica, puesto que su aprovechamiento dependerá de la selección de la parte 
de la planta para que se conozcan sus características en cuanto a sus propiedades físico-
químicas y así pueda ser evaluada farmacológicamente de mejor forma. (Álvaro. E, 2005, pp 13-23). 
 
Las formas farmacéuticas orales reside su importancia en la eficacia del medicamento, como es 
el caso de fitofármacos, que en el  transcurso del tiempo se ha elaborado gran variedad y se 
busca tener una mayor efectividad  ya sea mediante una liberación lenta  o mayor eficiencia en 
un tejido blando, además estudios realizados determinan que el principal objetivo de estos 
fitofármacos es evitar daños en el ser humano, estos daños se pueden generar por diversos 
factores como interacciones químicas, sustancias insolubles etc.(Gutiérrez. CH; Jaime. M, 2014 p 592). 
 
Según (Branda et al., 2013, p 17) establece que la mayoría de medicamentos de plantas Naturales 
tienen sabores desagradables, es por ello que la industria farmacéutica busca mejorar tanto el 
sabor y aspecto en fitomedicamentos, para lograr una aceptación en el mercado.    
La elaboración de fitomedicamentos trasciende en la historia farmacéutica y su principal 
objetivo es mejorar la forma de dosificación determinada para extractos de plantas, ya que al 
consumir un extracto puro se ha evidenciado que genera problemas como intoxicaciones o falta 
de efectividad en el tiramiento así como también un consumo no racionalizado ha llevado a 
generar otros problemas de salud relacionados. (Dolt et al., 2017, p 6-7) 
 
Esta investigación se llevó a cabo con el objetivo de formular un jarabe a base del extracto 
hidroalcohòlico de Passiflora tripartita que según bibliografía se ha comprado su efecto 
sedante-relajante, otorgando beneficios de no generar dependencia a fármacos químicos y 
disminuir los RAM (reacciones adversas a medicamentos). Mediante el control de calidad, 
clasificación botánica, análisis fotoquímicos y cuantificación del activo presente en el extracto 
de planta con procesos cromatógrafos y espectroscópicos, se determina la mejor formulación y 
dosis efectiva que según trabajos anteriores de investigación han demostrado que en dosis 
mínima no genera toxicidad, pero puede genera interacciones si el consumo es repetitivo y en 
tiempos largos. 
 
Una de las principales ventajas de pre formular un jarabe de esta especie es dosificar con 
facilidad, tener buena aceptación por niños y adultos, sabor agradable, mayor biodisponibilidad 
que las formas sólidas. Sin embargo, requiere una garantía de calidad en su extracto o droga 
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vegetal ya que sus activos pueden verse afectados por el medio de extracción y exposición al 
medio externo, así como también puede genera perdida de activo al combinar con los diversos 
excipientes del jarabe. (Canales. P, 2009, p75) (Orellana. I, 2011, p 18) 
 
La metodología utilizada para el desarrollo de esta investigación es de tipo experimental, el 
estudio de la parte fotoquímica y farmacología se resume en la tecnología farmacéutica, dentro 
de la metodología usada para la pre formulación de jarabe, es netamente experimental, por 
llevar un control sobre variables dependientes en cada proceso, siendo la más importante la 
cuantificación de activos y combinación adecuada de excipientes. (Acosta.P., 2002, pp. 13-30). 
 
Para la extracción de  principios activos de las plantas (alcaloides y flavonoides) se realiza 
mediante percolación, obteniendo un extracto de calidad y cumpliendo los parámetros de 
seguridad  y efectividad para el uso de materia prima en el jarabe.(Guerra. A, 2011, p 51). 
 
Por último, cabe mencionar que la importancia de este tipo de investigación no solo radica en la 
aportación de conocimiento científico, sino que a la vez permite promover el uso de plantas 
medicinales de una manera eficaz en beneficio de la salud ecuatoriana enmarcadas en los 
lineamientos de Buen Vivir, además de continuar con la línea de investigación en productos 
naturales nos ayuda a reforzar y unificar trabajos de investigación anteriores, para así poder 
enmarcarse en una sola línea de investigación. 
 
Los resultados de esta investigación tienen como finalidad determinar cuál es la formulación 
idónea para la elaboración de jarabe y los factores que pueden influir en su preparación, para de 
esa manera dar un valor agregado a la producción de dichas passiflora, además de brindar una 
alternativa como fitofármaco para tratamientos de ansiedad de manera que sea de fácil 

















1. MARCO TEÓRICO 
 
 
1.1. Salud mental 
 
Se define salud mental al completo bienestar psicológico y emocional del individuo, se dice que 
el individuo es consciente de todas las actividades que realiza, así como de sus estados de 
tensión que surgen, dando así un bienestar laboral, social y familiar para llevar un estilo de vida 
cotidiana y fructífera. (INEC, 2009, PP. 126-128) 
 
Según la constitución de la OMS define  la salud mental como << el completo bienestar físico, 
mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades>>. (Paredes, 2005, p.12) 
 
En Ecuador la salud mental tiene sus inicios desde 1995 con la creación del plan en salud 
mental, sin embargo no existe hasta la actualidad una ley de salud mental vigente, lo que ha 
hecho difícil la ejecución de planes y estrategias para su tratamiento y diagnóstico de las 
diversas patologías, además en el Plan Nacional del Buen Vivir la última versión de 1999 data 
que el presupuesto económico para este problema de salud es mínimo. (OPS, 2005, p.76) 
 
1.2. Ansiedad y depresión 
 
La ansiedad y depresión son reacciones que genera el SNC ante eventos externos o internos. Si 
el individuo se expone a situaciones de amenaza o peligro reacciona de forma inmediata el 
sistema de alerta para dar respuesta (la ansiedad), si el individuo sufre pérdidas irreparables de 
algún ser querido o se siente menos preciado en su medio, se activa el sistema de conservación 
de energía para dar respuesta a esta reacción. (Dold et al., 2017 Pág 45) 
 
Se entiende por ansiedad al mecanismo defensivo ya que se genera una respuesta de alerta ante 
situaciones de amenaza, es considerado un mecanismo normal en todos los seres humanos 
porque sirve para adaptarse al medio y la manera de superar exigencias de la vida. En este 
sentido podemos considerar a la ansiedad como una defensa organizada frente a estímulos que 
rompen el equilibrio fisiológico y psicológico (COMERCIO, 2015).  
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En la actualidad la ansiedad y la depresión  es una de los problemas y afecciones más comunes 
entre humanos, y la mayoría de personas lo sufrimos o nos vemos afectados por dicha condición 
en alguna época de la vida. Los trastornos de ansiedad constituyen las enfermedades 
psiquiátricas más frecuentes en el entorno socio-cultural y representan aquellas afecciones más 
atendidas por médicos generales.(IESM-OMS, 2008,.p. 77)  
 
Como una manera de respuesta normal ante el temor y otros estímulos que suponen una 
condición de amenaza, la ansiedad tiene diversos componentes; entre los más importantes se 
puede mencionar los reflejos autónomos, comportamientos defensivos y pesimistas, estado de 
alerta, emociones negativas y secreción de glucocorticoides. (IESM-OMS, 2008, p. 79)(Hellem, 2016, 
p. 456) 
 
1.2.1. Tipo de ansiedad  
 
Para conocer el tipo de ansiedad se debe considerar el tipo de fármaco que consume el paciente, 
por motivo que existe diferencia de latencia para la aparición del efecto, tiempo de vida media  
y efecto adversos del paciente. (Whathiem, 2004, p. 13-14) 
 
Se distinguen 6 tipos de ansiedad. 
 
1. Ansiedad generalizada.- este tipo de trastorno de ansiedad es muy común  en personas que 
llevan una vida cotidiana muy tensa, llena de preocupa excesivas. 
 
2. Ansiedad por estrés.- el principal causal de este tipo de ansiedad es el estrés, ya que existen 
varios factores que generan un estrés temporal en la persona, este se puede dar por acciones 
momentáneas de recuerdos, preocupaciones, problemas familiares o personales. El estrés 
severo puede generar problemas de ansiedad severos. 
 
3. Crisis de pánico.- este trastorno se genera por la aparición de crisis repentinas de pánico, 
generando un miedo intenso acompañada de taquicardia, bradicardia y amnesia temporal, 
esto puede generar una pedida de control. aunque estos ataques de pánico suelen durar no 
más de 10 minutos, sus consecuencias pueden ser graves. 
 
4. Fobias sociales.- este trastorno está relacionado con el miedo intenso, crónico y persistente al 
público o al medio externo, genera inseguridad personal por lo que las personas que sufren 
este tipo de trastorno les cuesta relacionarse con el público, hacer amistades etc. 
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5. Alteraciones médicas.- es un problema psicológico, esto se debe a que las personas tienen a 
un consumo irracional de medicamentos por cualquier presencia leve de dolor o molestia que 
se presente, generando un problema de ansiedad a la falta de consumo de medicamentos ya 
que han generado una dependencia en su organismo, el consumo de medicamentos de 
manera frecuente puede deberse a varias enfermedades como hipoglicemias, enfermedades 
neurológicas, endocrinas y problemas de alcoholismo y drogas. 
 
6. Síntomas de ansiedad causados por una enfermedad mental.  Este tipo de trastorno va 
acompañado de varios síntomas de un trastorno mental, que puede ser la depresión, TOC, 
demencia, estrés, esquizofrenia etc. (CORDOBA, 2015) (Bond et al., 2016, p. 2) 
 
1.2.2. Tratamiento para ansiedad  
 
El tratamiento farmacológico de los trastornos de ansiedad tiene como objetivo aliviar los 
síntomas, prevenir las recaídas y evitar las secuelas, con la mayor tolerabilidad posible hacia la 
medicación. (Rojas, 2005, pp. 75-78). Estudios demuestran que dentro del grupo farmacológico de 
los ansiolíticos, los fármacos más utilizados son los barbitúricos y las benzodiacepinas. (Hellem, 
2016, pp. 3-5) 
 
1.2.2.1. Benzodiacepinas  
 
Para el tratamiento de la ansiedad se escoge en dependencia del tipo de ansiedad, siendo las más 
utilizadas las benzodiacepinas con sus abreviaturas BDZ, según bibliografía este grupo 
farmacológico tiene sus inicios en 1960 ya que tiene su acción en el Sistema Nervioso 
Central.(He et al., 2016, pp. 74-85) 
 
Mecanismo de acción 
 
Existe una modulación alostèrica a nivel del receptor GABA con aumento de la frecuencia de 




Figura 1-1: Mecanismo de acción de las benzodiacepinas. 
   Fuente: (Gutiérrez, 2014) 
 
1.2.2.2. Barbitúricos  
 
Los barbitúricos se han utilizados tradicionalmente como hipnóticos, sedantes, antiepilépticos y 
anestésicos. Actualmente su uso exclusivo ha sido como únicamente como anestésico y en 
tratamientos para el tratamiento de la epilepsia.  
 
Este tipo de fármacos se comportan también como agonistas de los receptores GABA-A, su 
lugar de fijación no es el mismo que el de las benzodiacepinas, pero cumplen funciones 
semejantes a las benzodiacepinas ya que su efecto es más intenso y menos selectivo que el de 
las benzodiacepinas, este efecto no se debe únicamente a sus diferencias de acción a nivel 
gabérgico sino a que actúan a diferentes niveles  en el receptor, como es antagonizando el efecto 
excitador del ácido glutámico y, en concentraciones más elevadas, interfiriendo el transporte de 
Ca + +, Na + y K+ a través de la membrana neuronal.(Cuesta, 2013 p. 35)(Liu et al., 2015, pp. 41-49) 
 
 
    Figura: 2 -1 mecanismo de acción de los barbitúrico 





1.2.3. Mecanismo de acción de ansiolíticos 
El mecanismo de acción general de fármacos usados para problemas ansiolíticos como se indica 




Figura: 3 -1: mecanismo de acción de los ansiolíticos 
Fuente: (Andressa et al., 2015) 
 
El ácido gamma-aminobutírico (GABA) es el neurotransmisor inhibitorio más importante del 
sistema nervioso central (SNC). Los fármacos ansiolíticos actúan sobre receptores específicos 
denominados GABA A, B y C. (Liu et al., 2015, p 42,43) 
 
El GABA A, situado a nivel postsináptico, es un receptor ionotrópico ya que contiene un canal 
de cloro conformado por 5 subunidades. Si bien existen múltiples combinaciones posibles de 
estas subunidades, la más frecuente es 2 a- 2b-1g. Al unirse el GABA a su sitio de acción 
específico se produce la apertura de dicho canal, con la consiguiente entrada de cloro a la célula 
e hiperpolarización de la misma, dando como resultado un efecto inhibitorio. Además es un 
complejo macromolecular conformado por sitios de unión específicos para varios ligandos: su 
agonista GABA, y moduladores alostéricos tales como benzodiacepinas, barbitúricos y 
esteroides.( Barreto et al., 2003, p. 345-389) (Cuesta, 2013, p. 54) 
 
1.2.4. Efectos adversos. 
 
La OMS considera como efecto adverso a cualquier respuesta nociva o no intencionada del 
cuerpo a un fármaco que generalmente se produce a dosis adecuadas para el tratamiento 
diagnóstico o profilaxis de laguna enfermedad o trastorno. Las reacciones de medicamento se 
presentan en todos los pacientes, unas con mayor intensidad que otras pero en algunos casos son 
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más evidentes ya que generan problemas que agravan el estado de salud de paciente. Todos los 
medicamentos tienen efectos secundarios debido a su forma de trabaja, en especial los 
ansiolíticos generan erupciones, picazón, náuseas, vómitos, diarrea (o en ocasiones 
estreñimiento), letargo, dolores de cabeza y visión borrosa. etc. (Aguilando, 2009) 
 
Los fármacos interactúan de alguna manera con otros, por ello algunas interacciones pueden 
llegar a ser muy graves, la mayoría de las reacciones adversas de estos fármacos dependen de su 
acción terapéutica principal, es por ello que en los niños, así como los pacientes con afectación 
del SNC (retraso mental, lesiones cerebrales, etc.) están preferentemente expuestos a manifestar 
reacciones de excitabilidad paradójica, esto se debe a que la reducción en el nivel de alerta y/o 
ansiedad ayuda a la liberación de conductas agresivas. 
 
En algunos pacientes estas reacciones son letales que llevan a la aparición de un estado de 
coma, esto puede parecer únicamente cuando el paciente ha sido sometido a una dosis elevadas 
de benzodiacepinas y/o barbitúricos, sin embargo se puede optar por un tratamiento semejante 
para su recuperación como flumazenil, que es un antagonista competitivo de los receptores 
omega a pesar de que tiene un efecto de breve duración.(Pinduisaca, 2016, pp. 56-59) 
 
Otro de los efectos adversos que generan el consumo de benzodiacepinas es la  ansiedad diurna, 
así como el insomnio de rebote, este problema suele ocurrir tras una dosis mínima o máxima de 
benzodiacepinas, que en la actualidad es considerado como un mini síndrome de abstinencia a 
las mismas y se produce con mayor frecuencia después de la administración de un inicio de 
tratamiento con benzodiacepinas. (Basantes, 2009, pp. 76-98) 
 
1.3. Medicinal tradicional  
 
La medicina tradicional se entiende como un conjunto de conocimientos, aptitudes y prácticas 
basadas en teoría, creencia y experiencia ancestral, que han sido utilizado con el fin de generar 
bienestar, alivio y tranquilidad al paciente, además que ayuda a prevenir, diagnosticar y mejorar 
diversos tratamientos de enfermedades físicas o mentales. 
 
La medicina tradicional es aquella que utiliza únicamente plantas o partes de ella, su uso puede 
ser de manera natural directa o en forma natural indirecta, es decir que requiere una previa 




Según la OMS, Organización Mundial de la Salud define a la Fitomedicina como aquella que 
utiliza principios activos de plantas y vegetales con fines medicinales, sustentados en el 
conocimiento científico actual base al actual en farmacodinamia, farmacología, farmacocinética, 




Se entiende por fitofármacos a las combinación de algunos excipientes más extracto 
estandarizado de una o varias plantas  que además  fue obtenido de alguna parte de la planta 
mediante un procedimiento estandarizado y tiene acción medicinal el mismo que podrá ser 
utilizado en terapéutica. (Estrada, 2014, pp. 23-54) 
 
1.5.  Beneficios del consumo de extractos de pasiflora 
 
Estudios demuestran que las hojas y flores de gulupa (P. edulis Sims) son usadas en la 
preparación de infusiones para los nervios y el sueño; Rodríguez. (2008) reportan que el 
compuesto passiflorina contiene un ingrediente activo nombrado apigenina, este tipo de 
metabolito se une a los receptores de benzodiacepinas centrales (RBZDs) a nivel del GABA 
para producir efectos ansiolíticos, con un beneficio de no alterar la memoria o habilidades 
motoras. Demuestra también que el resultado fitoquímico que presentan las  passiflorinas es 
altamente positivo para flavonoides, alcaloides y compuestos fenólicos  en extractos de  hojas y 
flores.(He et al., 2016, p. 82) 
 
Uno de los más importantes beneficios de las Passifloracea, demuestran que se ha utilizado en la 
medicina popular tradicional brasileña para el tratamiento de la ansiedad y el insomnio (Espinal et 
al, 2016, p. 38). Además las especies con alto contenido de flavonoides demuestran eficacia en el 
tratamiento de los síntomas de la diarrea, efecto relacionado con el flavonoide quercetina. Las 
flores de gulupa son altamente positivas en flavonoides, lo cual las hace factibles para la 
elaboración de productos de uso medicinal para el control la diarrea (Sousa et al. 2008). 
 
Varias especies del género Passiflora están distribuidas por toda América del Sur, y muchas de 
estas especies se usan en la medicina popular, principalmente como sedantes y tranquilizantes. 
Este estudio analiza el perfil químico de los extractos de cuatro especies de Passiflora utilizadas 
en la medicina popular, centrándose en los flavonoides, alcaloides y saponinas.(Woscha, et al. 




Otras de las propiedades atribuida  tradicionalmente como afrodisíaco y para incrementar la 
fertilidad, es utilizada también para reducción de los efectos del estrés y la fatiga; aun cuando 
los mecanismos no han sido dilucidados, se ha propuesto que la maca es un adaptógeno, 
aumenta la energía, la resistencia y reduce el estrés. (Zucolottovet al, 2015, p. 341-349) 
 
Trabajos de tesis realizadas en la ESPOCH en 2016, determinan que las Pasifloras tripartita y 
mixta, tiene efecto sedante y relajante al ser administrada en ratas, actividad que fue 
comprobada a distintas concentraciones, demostrando así que la dosis efectiva fue del 25mg, de 
extracto seco por kg peso. (Pinduisaca, 2016, pp. 54-61) 
 
El estudio y desarrollo de extractos de las plantas medicinales requiere de equipos 
multidisciplinarios y debe ser abordado como una cadena productiva, empezando con la 
investigación y siguiendo con producción, transformación y mercadeo, involucrando al Estado y 
a las instituciones públicas y privadas que deben actuar coordinadamente.(Modesti, 2015, pp. 321-
324) 
 
1.6. Formas farmacéuticas orales 
 
Las formas farmacéuticas  líquidas orales son  disoluciones, emulsiones o suspensiones que 
normalmente contienen uno o más principios activos en un vehículo apropiado; sin embargo, 
pueden estar constituidas por principios activos líquidos o solidos  que se utilizan la para su 
elaboración.(Ferrari, 2010, p.67) 
 
Varias preparaciones para uso oral son elaboradas por deferentes mecanismos como; dilución de 
preparaciones líquidas concentradas, disoluciones o suspensiones orales a partir de  polvos o 
granulados, otras preparaciones son gotas o jarabes para uso oral, usando un vehículo apropiado 
para cada preparación. Para la elección del vehículo empleado en las preparaciones para uso 
oral se toma en cuenta la naturaleza del principio o principios activos de esa manera se 
proporcionar características organolépticas apropiadas para el uso al que se destina la 
preparación. (Ferrari, 2010, p.67) 
 
De acuerdo a la Farmacopea Europea,  Las preparaciones líquidas para uso oral pueden contener 
conservantes antimicrobianos apropiados, antioxidantes y otros excipientes, como agentes 
dispersantes, de suspensión, espesantes, emulsionantes, tampones, humectantes, solubilizantes, 
estabilizantes, aromatizantes, edulcorantes y colorantes autorizados, en cantidades 




Las formas farmacéuticas liquidas orales debe ser la más inocua, cómoda y económica, también 
la  absorción es por métodos pasivos facilitando la absorción de ácidos débiles, optima en el 
medio ácido del estómago, en cuanto a los álcalis son más intensos en el medio parcialmente 
alcalino del intestino delgado, entre sus desventajas esta la incapacidad de que se absorban 
algunos fármacos por su variedad de polaridad, este problema puede generar vómito por 
irritación de la mucosa gastrointestinal, destrucción por enzimas digestivas o por el pH gástrico, 
irregularidades en la absorción o propulsión en presencia de alimentos. (Europa, 1994, p. 1567) 
 
1.6.1. Jarabe  
 
Es una forma farmacéutica líquida, se caracteriza por tener una consistencia viscosa, constituida 
por una solución concentrada de azúcar en agua destilada o líquidos diversos, (85%P/V o 
65%P/V), con una densidad de 1,32 g/ml. Según la Farmacopea Argentina, Son soluciones 
orales de concentraciones altas de sacarosa u otros azucares, además puede contener 
preparaciones liquidas con un vehículo dulce y viscoso, más un activo que al combinar 
constituyen un jarabe. 
 
El principal componente de un jarabe es el edulcorante este puede ser  sacarosa y otros azucares, 
ciertos polialcoholes como el sorbitol o la glicerina puede estar presente en las soluciones orales 
para inhibir la cristalización y modificar la solubilidad, el gusto, la palatabilidad y otras 
propiedades del vehículo. Además contienen conservantes para impedir el crecimiento de 
bacterias, levaduras y mohos.  
 
En diversas formas farmacéuticas orales se h optado por la utilización de edulcorantes 
sintéticos, por ende se requiere de un viscosante que ayuda a dar las características ideales del 
jarabe, tales soluciones dulces viscosas, sin azúcares, son ocasionalmente preparadas como 
vehículos para la administración de los principios activos a los pacientes diabéticos. (Aguilando, 
2009, p. 87) 
 
1.6.2. Tipos de Formas farmacéuticas orales liquidas 
 




Fuente: (Ferrari, 2010) 
 
Jarabe simple.-  es aquel que se utiliza agua destilada como único vehículo para disolver la 
sacarosa, el jarabe resultante se llama jarabe simple.  
 
Jarabe medicado.- es una  preparación acuosa  que contiene uno o más sustancias medicinales 
agregadas.  
  
Jarabe aromático.- se denomina al jarabe no medicado pero que contiene diversas sustancias 
aromáticas o de sabor agradable, se utilizarse como vehículo o agente aromatizante en algunas 
prescripciones médicas, como es el caso del jarabe de goma arábiga, cereza, cacao y naranja. 
 
Características generales de jarabes.  
Los jarabes deben ser; 
• límpidos, 




• color, olor y sabor depende de las sustancias medicinales incorporadas. 
Las características físicas son;  
• la densidad, 
• punto de ebullición 
• viscosidad (Ferrari, 2010, p. 56) 
 
1.6.3. Composición química.  
 
Componentes generales  de los jarabes. 
• Sacarosa  
• Principios activos  
• Conservadores  
• Colorantes  
• Agua purificada  
• Codisolventes  
• Saborizantes  
 
Sacarosa.-  actúa como edulcorante en una solución, además le confiere un aumento de la 
presión osmótica que impide el desarrollo fúngico y bacteriano ya que cumple con la función de 
sustraer de los microorganismos por ósmosis el agua que ellos necesitan para su desarrollo.  
Principios activos.- Son las sustancias o drogas principales cuya función es dar un efecto 
terapéutico otorgándole una caracteriza única a cada  tipo de medicamento.  
Preservantes.- es la principal Sustancias que a determinada concentración  actúa evitando la 
proliferación de microorganismos en las diferentes formas farmacéuticas  
Colorantes.-  son  aquellos compuestos que tienen como finalidad impartir color a la 
preparación para una mejorar sus características organolépticas.  
Vehículo.- como principal vehículo  son los líquidos destinados a la solubilización o dispersión 
de partículas sólidas facilitando así la administración del medicamento.  
Codisolvente.- es aquel que ayuda a formar una mezcla homogénea de compuestos y así poder 
incorporar la mezcla o el activo en un jarabe. 
Edulcorantes o saborizantes.- Son sustancias destinadas a enmascarar sabores desagradables 
en los preparados farmacéuticos.  
Factores a tomar en cuenta para la elección del sabor para jarabes 
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Para poder selección un determinado sabor para una forma farmacéutica se debe tomar en 
cuenta su sabor original o natural del activo y excipientes  y en cuanto a estas características de 
sabores naturales se puede clasificar 4 tipos de sabores que ayudan a disimular su sabor natural. 
 
• Sabor salado: El jarabe de canela es el mejor vehículo para el cloruro amónico y otras drogas 
saladas, como el salicilato sódico y el citrato férrico amónico, según H. N. Wright. Además se 
puede usar sabor de naranja, cítricos, cerezas, cacao, cerezo silvestre, frambuesa. 
 
• Sabor amargo: Wright observó que el jarabe de cacao es el mejor vehículo para disimular el 
sabor amargo; después vienen los siguientes, frambuesa,  cacao preparado, cerezas, de canela, 
de zarzaparrilla compuesto. 
 
• Sabor acre o ácido: El jarabe de frambuesa y de otras frutas es particularmente eficaz para 
disimular el sabor de drogas ácidas. Mientras que para disimular el sabor acre de sustancias 
como cápsicum, ayudan sabores cítricas  
 
• Sabor Aceitoso: Se puede disimular el mal sabor del aceite de ricino con un volumen igual 
de jarabe aromático de ruibarbo, o con jarabe de zarzaparrilla compuesto, y emulsionando la 
mezcla con un fino chorro de agua de soda. Además son útiles las combinaciones de limón, 
naranja, almendra, cilantro, geranio, cardamomo y anís. (Vargas et al., 2009, pp. 67-69) 
 
1.6.4. Pre formulación de jarabe  
 
Para una preformulación de una forma farmacéutica se  involucra la aplicación de los principios 
biofarmacéuticos y los parámetros fisicoquímicos de las substancias activas donde son 
caracterizadas a partir de un objetivo, diseñado, sistematizado como óptimo para su función en 
el organismo. Una vez  de haber iniciado los programas de preformulación se debe considerar: 
• la concentración del fármaco a evaluar. 
• las condiciones fisicoquímicas del fármaco. 
• su clasificación terapéutica y la dosis anticipada del fármaco 
• integración completa de la información de la formulación. (Vargas, 2009, pp. 12-45) 
 




Fuente: (Ferrari, 2010) 
 
1.6.4.1. Factores que debe tomar en cuenta para la pre formulación  
 
Para realizar una pre formulación de una forma farmacéutica el principal factor a tomar en 
cuenta es el activo, es por ello que si el fármaco es nuevo se debe validar inicialmente y realizar 
datos clínicos de biodisponibilidad, seguidamente se debe realizar los estudios biológicos y 
clínicos de una sustancia activa, se deben respetar sus características químicas, terapéuticas y las 
dosis preliminares. 
 
Es importante también que el formulador tenga conocimiento  de las propiedades de estabilidad 
a la luz, humedad, solubilidad, de excipiente, principios activos (análisis termal o métodos de 
estabilidad acelerada). (Wholton, 1956, p. 123). 
 
Se deben tomar en cuenta los datos de solubilidad intrínseca de la fase sólida  como factor 
primordial y la constante de disociación o pka, el pH en solución, así como también la 




Todo fármaco deben cumplir con la solubilidad, el pH del intestino es de 6.5 a 8 .0. En general 
una base débil mostrara una mayor solubilidad a valores bajos de pH y baja solubilidad a altos 
valores de pH, y para elegir una sal se deben conocer sus características de consumo y 
toxicidad. 
 
Otra de las  Propiedades que pueden afectar la elaboración de una forma farmacéutica son las 
propiedades físico-mecánicas, como tamaño de partícula, densidad aparente y relativa, 
compresibilidad, micrografía, punto de fusión, sabor, olor, color y apariencia.  
 
Al controlar las propiedades físicas, químicas y físico-mecánicas de  la nueva entidad química 
ayudan a esta sea conocida y pura, en lo que corresponde a sus sales permiten verificar si se 
pueden cristalizar, revisando la forma de las partículas, las características de higroscopicidad, 
análisis térmico, difracción de rayos X, estabilidad acelerada del estado solidó y disolución in 
vitro del fármaco. (Europa, 1964) 
 
Es importante también identificar el lugar donde el fármaco ejerce su actividad terapéuticas a 
nivel gastrointestinal o tiene una ruta particular, también debe tomar en cuenta la velocidad 
aparente de disolución en el tubo digestivo, la permeación limita la absorción (Ferrari, 2010). 
 
1.6.5. Estudios de Estabilidad  
 
El concepto de estabilidad fue evolucionando a medida que se fue incrementando el avance 
tecnológico. A comienzos de 1950 y hasta mediados de 1960, la verificación de estabilidad en 
un producto se limitaba a desarrollar una formulación que mantuviera los parámetros 
organolépticos. En la actualidad se realiza estudio durante el período de vida útil del fármaco, su 
principal control es cumplir con los requisitos de estabilidad química, física y  microbiológica. 
 
Según la ICH (Internacional Conference of Harmonisation): El propósito de un estudio de 
estabilidad es proveer evidencia de cómo la calidad de un fármaco varía con el tiempo, proponer 
un envase especifico, las condiciones de conservación, almacenamiento y  estimar un período de 
vida útil en el cual se debe mantener los parámetros químicos, físicos y/o microbiológicos 
preestablecidos en el diseño del producto y determinados en el estudio del mismo. (Harmonisation, 
1986) 
 
En la estabilidad de un producto, los factores que participan en un intercambio energético son 




• material de envase 
Factores externos 
Por lo tanto debemos considerar en el programa preliminar de estabilidad todos estos factores y 
para ellos debemos encarar estudios exploratorios y confirmatorios 
 
 
Figura: 4-1: Grafico del estudio de estabilidad general de forma farmacéuticas orales. 
Fuente: (Vargas, 2009) 
 
El Programa de estabilidad preliminar está enfocado en  evalúa el comportamiento del principio 
activo y que sus resultados se encuentren dentro de especificaciones de la farmacopea europea o 
en la Norma General de Fitomedicamentos, además el fármaco se debe conservado bajo 
condiciones preestablecidas.  
 
Cuando se establece un programa de estabilidad para una forma farmacéutica, se debe disponer 
información sobre: 
 
a) Origen del principio activo: 








b) Lugar de distribución del producto  
• en un país  
• en una zona  
• en varias zonas  
• en todo el mundo(Cepeda, 2013, p 84) 
 
1.6.6. Factores que influyen en la estabilidad de la forma farmacéutica oral  
 
Los principales factores que influyen una formulación farmacéutica son: 
• Origen del activo 
• Calidad de excipientes 
• Humedad del ambiente 
• Temperatura relativa  
• Condiciones ambientales internas y externas 
• Control microbiológico. (Wholton, 1956, p. 134) 
 
1.6.7. Factores que influyen la estabilidad de jarabe 
 
Los diversos análisis realizados por tesis anteriores, demuestran que los extractos de pasifloras 
por su alto contenido de Alcaloides y Flavonoides son muy inestables en pH muy ácido o 
alcalinos, además demuestran que los factores ambientales son un factor alterante en este tipo de 
passifloras, entre otros factores tenemos:  




• temperatura  
 
1.7. Passiflora tripartita 
 
El termino Passiflora tiene un significado, el cual es “flor de la pasión”. Este término se refiere a 
la época colonial, en la cual los españoles vieron representado en la flor, la pasión o sufrimiento 





TAXO (Passiflora tripartita var. Jus) 
 
Figura: 5 -1: Passiflora tripartita. (TAXO) 
Fuente: (Corado, 2005, p. 71) 
 
El género Passiflora comprende plantas trepadoras con flores muy coloristas. Este nombre se 
inicia del hecho de que los misioneros jesuitas en América del Sur  utilizaban para representar la 
Pasión de Cristo a los nativos, utilizaban tanto la flor como su pistilo y los designios de su 
corola, al unir varias de estas flores se asemejan una corona de espinas, martillo y clavos de la 
crucifixión (Corado, 2005, p. 72) 
 
1.7.1. Clasificación taxonómica 
 
DIVISIÓN TAXONÓMICA 
• Reino: Plantae 
• División: Magnoliophyta 
• Clase: Magnoliopsida 
• Orden : Violale 
• Familia: Passifloracea 
• Género :Passiflora 
• Especie: Passiflora tripartita var. Jus  
 
1.7.2. Descripción de la planta 
 
La Passiflora tripartita es nativo y se encuentran comúnmente en el medio silvestre en los 
valles andinos de Venezuela y el este de Colombia, Bolivia, Ecuador y Perú. Se cree que esta 
especie de flores fue domesticada poco antes de la conquista española. Hoy en día su cultivo es 





Además el taxo se cultiva en  varios lugares de California ya que sus flores son usadas como 
ornamental bajo el nombre "pasiflora softleaf"; se cultiva en cierta medida en Hawái y en la 
India. En lo que se refiere al clima de Nueva Zelanda parece muy adecuado para ello y ha 
crecido allí, más o menos desde hace varias décadas (Morton, 1987), es por ello que esta especie 
crese en climas subtropicales y sin necesidad de cuidados especiales en su cultivo. (Corado, 2005, 
p.68) 
Su Descripción Botánica indica que es una planta trepadora, vigorosa, que llega a medir  
aproximadamente 6.7 metros, sus tallos tienen una forma cilíndrica densamente recubierto con 
pelos amarillos, Sus hojas son profundamente lobuladas de 3 a 4 pulgadas (7.5-10 cm) de largo 
y 2 - 6 cm de ancho, son finamente dentada y vellosas, en la parte anteriormente son grisáceo o 
amarillento-aterciopelado, en lo que corresponde a las estípulas son cortas, delgadas y curvo.  
 
Su flor atractiva tiene un tubo largo que mide de 3 a 4 en (7,5 a 10 cm), de color verde, tiene 
corola con 5 sépalos y pétalos oblongos, y sus colores únicos van de rosa hasta rosadas con un 
ancho de 5-7.5 cm y con corona púrpura. Su fruto es oblonga o alargada ovoide, 5-12 cm de 
largo, 2 – 4 cm de ancho. La corteza es gruesa, correosa, blanquecino o amarillo, pulpa muy 
aromática (arilos), de color salmón, y rico en sabor, rodea a las pequeñas semillas reticuladas 
planas, negras, elípticas y envueltas en mucílago (Morton, 1987, p. 89) (Francófonos, 2001, p.54) 
 
1.7.3. Habitad  
 
Esta especie está en alturas entre 6.000 y 7.200 pies (1,800-3,200 m) en los Andes, y 
actualmente se encuentra muy bien adaptada a altitudes de 4,000 a 6,000 pies (1,200-1,800 m) 
en otros países como Hawái y Nueva Zelanda estas plantas puede tolerar breves descensos de 
temperatura de 28.4º F (-2º C) (Morton, 1987, p 67). 
 
1.7.4. Propiedades terapéuticas   
 
La literatura etnobotánica ha indicado que la planta Passiflora tripartita contiene una variedad 
de compuestos, incluyendo alcaloides, fenoles, flavonoides, glucósidos cianogénicos y 
derivados. Según estudios realizado en tesis de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, 
demuestran que el extracto de hojas de esta especies de Passiflora poseen actividad sedante y 
ansiolítico, así como también para el tratamiento de diabetes, hipertensión, anti inflamatoria, 
antioxidantes, antibacteriano y propiedades anti fúngicas.  
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Para apoyo de estas afirmaciones, un estudio realizado por Birner y Nicolls ha demostrado el 
aislamiento de un compuesto antibacteriano y antimicótico llamado Passicol de P. tripartita. 
(Ramaiya et al., 2014, p. 78)  
 
El taxo es considerado una fruta andina pero además de sus hojas su fruta también tiene 
propiedades terapéuticas que han demostrado que se utiliza para frenar los estados de ansiedad y 
cansancio también posee un efecto sedante debido a su contenido de pasiflora, esta fruta rica en 
vitamina C no solo funciona como calmante.  
 
De acuerdo a todos los estudios anteriores realizados demuestran que la parte de la planta que 
contiene los principios activos que ejercen el efecto ansiolítico es la parte aérea, sus hojas y 
flores ya que contienen altas concentraciones de alcaloides de tipo indólicos (harmano), 
derivados flavónicos (quercetol, luteolol), flavonoides (crisina, vitexina,) cumarinas, ácidos 
fenólicos y aceites esenciales. Dentro de los alcaloides que se presume que cumplen con la 
función son  indólicos (harmano) y el flavonoide (crisina). (Asadujjaman et al., 2014, p. 67). 
 
Según encuestas personalizadas realizadas en el sector de recolección de la planta, el señor Juan 
Carlos Quevedo comunero de Penipe, en la provincia de Chimborazo, comenta que esta planta 
calma y regula los ciclos menstruales al mezclarla con culantrillo. Además, indica que sirve 
para afecciones del corazón y molestias durante el posparto, las hojas de la planta se usan 
también para combatir golpes e hinchazones en la piel. (Asadujjaman et al., 2014, p.75) 
 
1.7.4.1. Flavonoides  
 
Los flavonoides son un tipo de metabolitos secundarios de las plantas y están presentes en casi 
todas las plantas terrestres, son los encargados de proporcionan protección UV y el color de la 
plantas. De acuerdo a su estructura química se caracteriza por tener un sistema de anillo 
condensado que consta de un anillo aromático y un anillo de benzopirano con un sustituyente 
fenilo. Se encuentran en las plantas en forma glicosilada. 
 
Los flavonoides antes de la absorción oral, se someten a desglicosilación ya sea por lactasa 
hidrolasa floridzina o citosólica β-glucocidase. La aglicona absorbida se conjuga a continuación, 
por metilación, sulfatación o glucuronidación. (Andressa et al, 2015, p. 63). 
 
Los flavonoides actúan a nivel del SNC de la siguiente manera; las agliconas y los conjugados 
pueden pasar la barrera hematoencefálica, varias flavonas se unen al sitio de benzodiacepinas en 
el receptor GABA A que resulta en sedación, efectos ansiolíticos o anticonvulsivos. Además los 
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flavonoides de varias clases son inhibidores de la monoamina oxidasa A o B, trabajando de ese 
modo como antidepresivos o para mejorar las condiciones de los pacientes de Parkinson. 
Flavonoles, flavanonas y antocianidinas tienen efectos protectores trabajan impidiendo los 
procesos inflamatorios que conducen a la lesión del nervio. (Jäger et al., 2011) (Kumar et al., 2011). 
 
El metabolismo de los flavonoides es intenso  a nivel del SNC y una parte importante que no es 
absorbida se excretan por la orina, se metabolizan en primer lugar en el hígado, por medio de 
reacciones de biotransformación de fase I en las que se introducen o exponen grupos polares; en 
segundo lugar en el colon mediante reacciones de biotransformación de fase II, en las que los 
microorganismos degradan los flavonoides no absorbidos (Martínez et al., 2002) (Kumar et al., 2011). 
 
1.7.4.1.1. Crisina  
 
 
Figura: 6-1: Fórmula molecular de la crisina 
 
La crisina es un flavonoide que se encuentra en la familia Passifloracea, actualmente varios 
estudios han determinado la presencia de flavonoides como la crisina en varias Passifloracea y 
poseen afinidad por el receptor GABA, por lo tanto armonizan la actividad de los canales de Cl- 
en las neuronas ejerciendo efectos ansiolíticos. 
 
Algunos estudios también demuestran que este flavonoide, a diferencia del Diazepam, no 
produce efectos amnésicos en los animales estudiados incluso en dosis altas. (Andressa, 2015, p. 
65). 
 
1.7.4.2. Alcaloides  
 
Es uno de los grupos más grande de metabolitos secundarios de las plantas, se encuentran en los 
tejidos periféricos de los órganos de la planta, es decir en la camisa de las semillas, corteza del 
tallo, raíz o fruto y en la epidermis de la hoja; esto permite saber que efectúan una importante 
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función como la de protección a la planta del ataque de insectos ya que se caracterizan por ser 
de sabor amargo y desagradable.  
 
Al estado libre se encuentran como glucósidos, o formando sales con ácidos orgánicos, se les 
atribuye diferentes actividades farmacológicas como: antiespasmódicas, anestésicas locales, 
sedantes, hipnóticas, eméticas, expectorantes, antipiréticas, amebicidas, entre otras. (Lepidium, 
2009) 
 
Estudios demuestran que hasta el momento se han aislado alrededor de 15000 alcaloides de las 
plantas (Thaiz y Zeiger, 2010, p.381) pero quedan aún muchos por descubrir y aislar, quedando 
evidencias que queda aún un amplio campo para su investigación, además varios estudios se han 
realizado por su importancia farmacológica, medicinal y agroquímica que se les atribuye  
 
Los alcaloides son considerados como uno de los grupos de compuestos más importantes dentro 
de las sustancias de origen natural con interés terapéutico, además presentan notables 
propiedades fisiológicas y toxicológicas que se ejercen fundamentalmente sobre el Sistema 
Nervioso Central (SNC), Por tan motivo pueden ser usados como fármacos, sin descartar que el 
uso prolongado de alguno de estos compuestos produce en el hombre acostumbramiento, que 
constituyen verdaderas toxicomanías, conduciendo a una dependencia física y psíquica o a un 




Figura: 7-1.  Fórmula Molecular Del 
Harmano 
 
El Harmanano es un tipo de alcaloide indólico se describe en el género Passiflora en la década 
de 1950, y su biosíntesis  es a partir del  L-triptófano que se ha propuesto por Slaytor y 
McFarlane en 1968. Tiene actividad sedante o hipnótica ya que interactúa con una variedad de 
sistemas de neuroreceptores, y es inhibidores de la  enzima mono amino oxidasa (MAO) 
(Pinduisaca, 2016, p. 45) 
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1.8.  Dosis efectiva y Toxicidad  
 
La gran mayoría de extractos usados en la vida cotidiana han demostrado efectividad a una 
concentración de 40 a 60 %, ya que se ha demostrado que al disminuir pierden efecto 
terapéutico y sobre su dosis genera toxicidad.(Sollozo, 2011). 
 
Según (Riofrío Basantes, 2009) determina que la dosis efectiva de un extracto liofilizado de P. 
tripartita fue de 30mg/kg, ya que los animales en experimentación reaccionaron frente a 
problemas de ansiedad. 
 
Los estudios demostrados por Silva Fabián, 2017 determinan que la dosis efectiva de extracto 
liofilizado de P. tripartita  fue de 25mg /kg. Como todo fármaco químico al igual que un 
fitofármaco el consumo por un tiempo prolongado a una dosis alta, ha generado problemas de 
toxicidad a diferentes niveles del cuerpo y para evitar dosis toxicas mortales se ha determinado 
en varios estudios que todo fitofármaco debe administrarse por un máximo de 14 días.(Toledo et 
al., 2007). 
 
El consumo frecuente de extractos de plantas a dosis altas  causan daños a nivel hepático y 
gástrico,  en estudios de toxicidad realizados en ensayos in vivo demuestran que el extracto de 
P. tripartita a dosis mayor de 30mg, evidencia daños hepáticos, Biliares, y alteración del 






















2. MARCO METODOLÓGICO 
 
2.1. Recolección del material vegetal 
 
La especie de Passiflora tripartita se recogió en el cantón Riobamba, en la Parroquia Juan de 
Velazco, en el barrio san Antonio de Padua, zonas ubicadas en la Provincia de Chimborazo, 
entre 1800 a 3200 msnm.  
• Punto de recolección  
• Latitud: -1.608561  
• Longitud: -78.650589  
• Altitud: 2713 msnm 
 
2.2. Identificación botánica  
 
La muestra de la Passiflora tripartita,  fue identificada en el herbario de la Universidad Católica 
de Quito, en donde reposan sus muestras y colección.  
 
2.3. Lugar de identificación 
 
El presente trabajo de investigación se llevará a cabo en la Escuela Superior Politécnica de 
Chimborazo, Facultad de Ciencias, Escuela de Bioquímica y Farmacia en los Laboratorios de 
Productos Naturales, Química Instrumental y tecnología farmacéutica.  
 
2.4. Materiales, equipos y Reactivos. 
 
Materiales de laboratorio  
➢ Adhesivos 
➢ Balón esmerilado 
➢ Balones aforados 
➢ Cápsulas de porcelana  
➢ Crisoles 
➢ Embaces ámbar 
➢ Embudo de buchner 
➢ Embudo simple 
➢ Equipos de reflujo 
➢ Espátula  
➢ Gradilla 
➢ Kitasato  
➢ micro pipetas 
➢ Papel aluminio  
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➢ Papel de empaque 
➢ Papel filtro  
➢ Parafilm 
➢ Pera de succión 
➢ Percolador 
➢ Pinzas para espátula  
➢ Pipetas volumétricas  
➢ Peseta 
➢ Placa de sílice gel  
➢ Probetas 
➢ Reverbero 
➢ Termómetro  
➢ Tripote  
➢ Tubos de ensayo 
➢ Varilla de agitación  
➢ Vasos de precipitación  
➢ Vidrio reloj  
 
Equipos 
➢ Balanza analítica  
➢ Bomba de vacío 
➢ Cabina extractora de gases  
➢ Cámara fotográfica y de video  
➢ Computadora  
➢ Desecador 




• Reactivo de Dragendorff  
• Reactivo de Mayer  
• Reactivo de Wagner 
• Reactivo de Baljet 
• Reactivo de Lieberman Buchard 
• Reactivo para Catequinas  
• Reactivo para resinas  
• Reactivo de Fehling  
• Reactivo de FeCl3 
• Reactivo de Borntrager  
• Reactivo de Shinoda 
• Reactivo de Antocianidinas 
• Cloruro férrico 
•  Magnesio metálico 
• Cloruro de sodio (polvo) 
 
Cromatografía en capa fina 
• Placas de Sílice 
• Acetato de etilo 100% 
• Ácido acético glacial 
• Ácido fórmico  




• Cloruro de Aluminio 
Extracción y cuantificación de fenoles y flavonoides totales (espectro UV) 
• Etanol 80%  
• Agua bidestilada  
• Nitrito de Sodio 5%  
• Tricloruro de aluminio 10% 
• Hidróxido de sodio 1M  
• Soluciones de Quercetina  
 
2.5.  Procesamiento de la planta  
 
Figura 1-2: Esquema de la metodología 
Elaborado por: CHARCO, Maritza, 2017 
 
2.5.1. Secado y molienda 
 
La planta fresca (hojas) es secada en estufa de aire circular a una temperatura menor a 45 °C, 
protegida de la luz y libre de humedad, cuando la planta tiene una humedad menor al 12% se 
procede a moler con un tamaño de particular menor a los 5 mm, seguidamente se procede al 
proceso de percolación.  
 
Evaluación del extracto hidroalcohólico de P. tripartita 







químicos:  cenizas 
totales, solubles en 
agua e insolubles en 
ácido y determinación 
de sólidos totles. 
Extracto hidroalcohólico
Percolación 
1 kg muestra 
vegetal
Durante 24 horas 
con fluido constante 








Parámetros físico-químicos: pH, 
densidad relativa, índice de 
refracción  
Cuantificación de flavonoides totales, de 
fenoles totales, capacidad captadora de 
radicales, CCF y estudio de Pre estabilidad 




Elaboración del elixir a pH 4, 5 
,6 
15 mL / 5 ml elixir 




Estudio de estabilidad 
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2.5.2. Tamizaje fotoquímico  
 
El tamizaje fotoquímico se realizó a través de reacciones químicas de identificación, mediante 
cambios de color o formación de precipitados, destinadas a determinar la presencia de 
metabolitos secundarios en el vegetal, siguiendo procedimientos según (Guerra, 2011,p. 21) 
 
2.5.3. Obtención del extracto hidroalcohólico de Passiflora tripartita. 
 
La preparación del extracto hidroalcohólico de las hojas de taxo (Passiflora tripartita), pero la 
obtención de un extracto se logra separar las sustancias biológicamente activas de los materiales 
inertes o inactivos de una planta, a partir del uso de un disolvente y proceso de extracción 
adecuadas, donde se obtienen dos componentes 
 
• La solución extraída en un disolvente (el extracto) y  
• el residuo (el bagazo).  
Para obtener un extracto hidroalcohólico al 80%  de Passiflora tripartita se realiza: 
• elección del método de extracción y técnica validad  
• se calcula el rendimiento de planta para obtener una cantidad establecida de extracto, La 
cantidad de planta necesaria para la formulación fue de 1 kg de planta, ya que se requiere 8.9 ml 
de extracto por cada 5 mL  de jarabe. 
• Se emplea la técnica de extracto fluido por percolación, en el cual se realiza una previa 
maceración de 24 horas,  
• seguidamente dejar en proceso de percolación por 24 horas con fluido constante de alcohol 
al 80 %, en un volumen mayor a la cantidad de muestra. 
• Una vez terminado el proceso de percolación, el residuo alcohólico se concentra en un rota 
vapor hasta obtener el volumen mínimo de extracto para posteriormente refrigerar por 24 horas 












2.6. Control de calidad  
2.6.1. Control de calidad de la Passiflora tripartita.  
 
Figura 2-2: Mitología experimental para el control de calidad de la planta. 
Elaborado por: CHARCO, Maritza, 2017 
 
Todos los parámetros analizados en el extracto fluido fueron realizados siguiendo los 
procedimientos establecidos en las.(Corado, 2005, p.13-37) 
 
2.6.1.1. Parámetros físicos.  
 
Para determinar todos los parámetros físicos del extracto hidroalcohólico de Passiflora 
tripartita, se empleó la metodología descrita según (Petry G, 2012, p. 67) 
 
2.6.1.2. Parámetros químicos.  
 
Todos los parámetros químicos de calidad se realizaron empleando la metodología enunciada y 









CALIDAD DE LA 
DROGA VEGETAL. 
Control Fìsico
determinacion de las 
caracteristicas 
organoleptivas, medinte 
la Observacion de 
sustancias extrañas e 
impuresas, olor, color  de 
sus hojas. determnaciòn 
humedad
Control Quìmico
Determinación de cenizas 
totales, solubles en agua e 
insolubles en àcido; 
determinacion de sólidos 
totales: Según el método 
de la estufa de aire; 
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2.6.2. Control de calidad del extracto hidroalcohólico de Passiflora tripartita. 
 
 
Figura 3-2: Metodología experimental para el control de calidad del extracto vegetal. 
Elaborado por: CHARCO, Maritza, 2017 
 
2.6.2.1. Descripción organoléptica 
 
Los parámetros organolépticos como, olor, color, sabor y aspecto se analizaron de acuerdo a las 
especificaciones descritas en .(Ministerio De and Publica, 2006) 
 
2.6.2.2. Parámetros Físicos  
 
Para realizar los ensayos de pH, densidad relativa, solidos totales e índice de refracción, se 
realizó de acuerdo a la metodología y referencia descrita en (Corado, 2005 , pp. 13-37) 
 
2.6.2.3. Parámetros Químicos. 
 
Identificación de flavonoides por cromatografía en capa Delgada. 
 
Para identificar los diferentes flavonoides de extracto hidroalcohólico de Passiflora tripartita., 
se utiliza el método de cromatografía en capa delgada en el cual se requiere:  
Soporte: silicagel GF 254 
Fases móviles: 
• Acetato de etilo  (100) 
• Ácido fórmico  (11) 
• Ácido acético  (11) 
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• Agua (26) 




En una placa de sílica gel 60 F254 se colocó 10 µL de extracto hidroalcohólico de Pasiflora 
tripartita, y colocar sobre la placa a una distancia de 1.5 cm entre cada muestra, se ayuda con un 
capilar a 1cm por encima de la base de la placa, dejando secar completamente luego de cada 
aplicación.  
La placa se introduce inmediatamente en la cuba cromatográfica hasta que el solvente recorrió 
las 3/4 partes de la misma, se retiró, se dejó secar a temperatura ambiente, Para finalizar la placa 
se reveló con AlCl3 y se observó en la lámpara UV a 365nm de longitud de onda para medir lo 
Rf y anotar los resultados. 
 
Cuantificación de flavonoides totales por espectrofotometría. 
 
La cuantificación de flavonoides se determinaron por un método colorimétrico empleando 
cloruro de aluminio a 510 nm, según el método empleado en la tesis doctoral de (Lorente M.D. 
2006, pp 15-19) 
 
Los resultados se expresan como quercetina a partir de una curva de calibración obtenida en el 
rango de 1 a 7 μg/mL, Para las mediciones se empleó una espectrofotometría 510nm. 
Los cálculos correspondientes se realizaron de acuerdo a la ecuación matemática la 




Cuantificación de fenoles totales por espectrofotometría  
Para este ensayo Se empleó el método de Folin Ciocalteau, descrita en la metodología según 
(Khanbabaee K., Ree T. Tannins: classification and definition. Nat Prod Rep Soc Chem. 2001; 18:641-
649).Los resultados se expresaron como ácido tánico a partir de una curva de calibración 
obtenida para este compuesto, en el rango 0.4 a 1.4 μg/mL. 
 
Capacidad captadora de radicales libres in vitro. Método DPPH* 
El efecto de eliminación del radical DPPH* se evaluó siguiendo el procedimiento descrito por 
Öztürk y colaboradores, con ligeras modificaciones. 
 
Conc. del Extracto = Conc. Equivalente de Quercetina x Factor mat. de dilución. 
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El estándar o patrón se realizó con ácido gálico a concentraciones de 10-20-40-60-80 y 100 
ppm, la solución de DPPH* se obtuvo a partir de la mezcla de 5,9mg del radical DPPH* + 
250mL de metanol al 98%, las muestras preparó a partir del extracto etanólico blando de 




• Tomar 100µL de la muestra (extracto etanólico blando de Campyloneurumamphostenonde 
1000ppm) o de la solución  estándar y mezclar con 3,9mL de DPPH* en metanol (60 
µm).Realizar una curva de calibración con el patrón 
• Agitar la mezcla con la ayuda de un vórtex y dejar en reposo protegido de la luz durante una 
hora. 
• Transcurrido el tiempo establecido medir la absorbancia a una λ de 515nm en el siguiente 
orden: a) Metanol (para encerar el equipo), b) Muestra de DPPH*, c) Blanco (3,9mL Metanol+ 
100µL solvente del extracto), d) Patrón (estándares de ácido gálico), e) Muestra de 
Campyloneurumamphostenonde 1000ppm. 
• Expresar los resultados comoconcentración inhibitoria media (µg/mL) y porcentaje de 
Actividad Captadora de Radicales Libres.(Öztürk et al., 2010b: pp. 31-38) 
 
2.7. Pre-estabilidad del extracto hidroalcohólico de Passiflora tripartita. 
 
Figura 4-2: Metodología experimental de la estabilidad del extracto.  
Elaborado por: CHARCO, Maritza, 2017 
 
2.7.1. Desarrollo del estudio  
 
Los estudios degradativos se realizan con el fin de conocer los principales procesos que pueden 
afectar al producto de interés. Forman parte de los estudios de preformulación y advierten al 
tecnólogo sobre riesgos en la estabilidad química. De este modo, puede procederse a estudios de 
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formulación que incluyan excipientes que eviten la degradación del principio activo y se cuenta 
con una mejor orientación para los estudios de estabilidad. 
 
El ensayo de estabilidad para el extracto se basa en técnicas empleadas para fitofármacos según 
bibliografía, en la cual se procede de la siguiente forma: 
 
Preparación de las muestras  
 
Colocar un volumen de 20mL de extracto puro y llevar a un volumen de 100mL con alcohola al 
85%, seguidamente colocar en 5 envases de vidrio de color ámbar 10mL de la solución 
preparada, para realizar las siguientes condiciones de degradación:  
• Degradación oxidativa:Tomar 10 mL  de extracto y adicionarle 10 mL de peróxido de 
hidrógeno 30 %. 
• Hidrólisis alcalina: Tomar 10 mL de extracto y adicionarle 10 mL de disolución de hidróxido 
de sodio 20 %. 
• Hidrólisis ácida: Tomar 10 mL  de extracto y adicionarle 10 mL de disolución de ácido 
clorhídrico 20 %. 
• Efecto de la luz: Tomar 10 mL de extracto y colocar en un recipiente de vidrio transparente. 
Exponer a la luz natural durante el día y mantener bajo luz de neón durante la noche. 
Una vez preparadas las muestras se coloca en una estufa a 80 ºC  2 ºC. Y Mantener durante 7 
días, además le lugar debe ser libre de humedad y protegido de la luz solar. Extraer porciones en 
los tiempos: 0, 3, 5 y 7 días y realizar la CCD. 
 
2.7.2. Cromatografía en capa delgada: 
 
Soporte: silica gel GF 254 
Fases móviles: 
• Acetato de etilo  (100) 
• Ácido fórmico  (11) 
• Ácido acético  (11) 
• Agua (26) 






En una placa de Sílica gel 60 F254 se colocó 20 µL de cada una de las muestras tomadas en los 
diferentes días a una distancia de 1.5 cm entre cada muestra, se ayuda con un capilar a 1cm por 
encima de la base de la placa, dejando secar completamente luego de cada aplicación.  
 
La placa fue introducida inmediatamente en la cuba cromatográfica hasta que el solvente 
recorrió las 3/4 partes de la misma, se retiró, se dejó secar a temperatura ambiente para después 
revelar con AlCl3 y se observó en la lámpara UV a 365nm de longitud de onda. Finalmente se 
registran los resultados midiendo los Rf. 
 
2.7.3. Cuantificación de flavonoides totales por espectrofotometría. 
 
La cuantificación de flavonoides totales se realiza en los días establecidos en la técnica de 
estabilidad día 0, 3, 5, y 7, y para el desarrollo de esta metodología según el método empleado 
en la tesis doctoral de (Lorente M.D. 2006, pp 56-58) Finalmente se registró las absorbancias y se 
calculó la concentración de flavonoides en mEqq/mL.  
 
2.7.4. Valoración de pH. 
 
Siendo el pH un factor determinante en la degradación de flavonoides se ha tomado en cuenta 
para este ensayo, para lo cual se realiza de acuerdo a la metodología y referencia descrita (Alvaro 
E; Guerra C. 2005 p 29) 
 
2.8. Preformulación de jarabe con extracto hidroalcohòlico de P. tripartita. 
Figura 5-2: metología experimental para la preformulación de jarabe. 






Previo a la elaboración de las formulaciones finales se elaboraron tres pruebas pilotos, las cuales 
incluyen todo el proceso de percolación, filtración, cuantificación, concentración, la medición 
de volumen, cuantificación de alcaloides y flavonoides en el concentrado, además de cálculos 
de la cantidad de extracto de Passiflora tripartita que se necesitaban para cada preformulación. 
De esta forma se busca que la concentración teórica de alcaloides y flavonoides del jarabe fuese 
equivalente a la concentración de alcaloides y flavonoides de la tintura de la que proviene el 
extracto concentrado de Passiflora tripartita utilizado en las siguientes preformulaciones.  
 
Preformulación de jarabe de extracto hidroalcohòlico de Passiflora tripartita a pH  4, 5 y  
componentes y cantidades: 
 
Tabla 1-2: formulación del jarabe, cantidades de los componentes y pH. 
COMPONENTES pH 4 pH 5 pH6 
P.A 65mL 65mL 65mL 
SACAROSA 65% (Disolución en el extracto) 41.16 mL 41.16 mL 41.16 Ml 
PROPILENGLICOL 10% 10ml 10ml 10ml 
NIPAGIN 0,05 g 0,05 g 0,05 g 
NIPASOL 0,022g 0,022g 0,022g 
CITRATO DE Na 0,16g 0,16g 0,16g 
ACIDO CITRICO 0,1g 0,048g 0,005g 
AC ASCORBICO 0,150g 0,048g 0,005g 
COLOR II II II 
OLOR II II II 
AGUA CSP 100ml 100ml 100ml 
Elaborado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Procedimiento  jarabe en frio.  
En un vaso de precipitación de 250 mL, se agregó 41.16mL  de extracto + azúcar 65g = (A) 
mezclar y agitar con ayuda de  un agitador mecánica hasta la disolución completa del azúcar, 
seguidamente agregar 23.83mL  del extracto sobrante. En vaso de precipitación colocar un 
volumen de 10 mL  de agua destilada colocar y seguidamente añadir las sustancias del buffer = 
(B) mezclar  y agitar hasta su completa disolución, seguidamente se agregó 10 mL  de 





Se mezcla las dos soluciones y se agita hasta tener una mezcla homogénea, a toda esta solución 
se añade la solución Buffer y se agregar los 15 mL  de agua restante para completar el volumen 
de 100 mL. Finalmente mezclar, filtrar y envasar en frascos ámbar de vidrio.  
 
2.8.1. Control de calidad 
 
2.8.1.1. Control de calidad de los excipientes utilizados en  las preformulaciones de 
jarabe de extracto hidroalcohòlico de Pasiflora tripartita.  
 
Tabla N 2-2: lista de excipientes utilizados para la elaboración de jarabe de Pasiflora tripartita. 
EXCIPIENTES ADQUISICIÒN PROVEEDOR 
Sacarosa Valdez S.A Valdez S.A 
Propilenglicol  Lab. Neo Fármaco  Quibeco  
Metilparabeno  Lab. Neo Fármaco Resiquim S.A  
Propilparabeno  Lab. Neo Fármaco Resiquim S.A 
Ácido cítrico  Lab. Neo Fármaco Resiquim S.A 
Ácido ascórbico  Lab. Neo Fármaco Resiquim S.A 
Citrato de sodio  Lab. Neo Fármaco Quibeco 
Elaborado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Los certificados del análisis de calidad de cada materia prima se encuentran en el anexo Nº H, I, 
J, K, L Y M. Sin embargo para cumplir con el protocolo de elaboración de fármacos se realizó 
todos los parámetros menores a cada uno de los excipientes utilizados en la formulación de 
jarabe según técnicas descritas en la (Raymond C Rowe, 2009, pp 267-269), (Española, Farmacopea Oficial, 
1956 pP. 165-169), (USP 31, 2009 pp. 1256- 1259) 
 
2.8.1.2. Control de calidad de las preformulaciones de jarabe de extracto hidroalcohòlico de 
Pasiflora tripartita. 
 
Para este ensayo se realiza las mismas técnicas para las 3 formulaciones, sin anexar técnicas 
individuales. 
 
2.8.1.2.1. Características organolépticas   
 
Para valorara las características organolépticas de las diferentes formulaciones se empleó los 




2.8.1.2.2. Parámetros físicos y químicos  
 
Todos los Parámetros físicos como pH, control volumen y densidad relativa se empleó los 
ensayos descritos en;( Real Farmacopea Española; 2009, p 1283). 
 
2.8.1.2.3. Parámetros químicos.  
 
Cuantificación de flavonoides por espectrofotometría de las diferentes reformulaciones 
 
La cuantificación de flavonoides se determinaron por un método colorimétrico empleando 
cloruro de aluminio a 510 nm, según el método empleado en la tesis doctoral de (Lorente M.D. 
2006, pp 132-137) 
 
Los resultados se expresan como quercetina a partir de una curva de calibración obtenida en el 
rango de 1 a 7 μg/mL, Para las mediciones se empleó un espectrofotometría 510nm. Los 
cálculos correspondientes se realizaron de acuerdo a la ecuación matemática la concentración de 
la muestra expresada como quercetina 
 
Conc. del Extracto = Conc. Equivalente de Quercetina x Factor mat. de dilución. 
 





Figura 6-2: Control microbiológico 
Fuente: (Vargas.M; 2009, p 87) 
 
Los parámetros microbiológicos correspondientes al control de calidad del jarabe se realizaron 
de acuerdo a las técnicas estipuladas en; (Arlvarez, M; & Boquete, 1991, p, 176), ( Vargas.M; 2009, p 87) 
En las cuales se tomó en cuenta los ensayos para bacterias aeróbicas mesófila, coliformes 
totales, colifomes fecales, Hongos y Levaduras. 
 
2.8.2. Estabilidad acelerada del jarabe de Passiflora tripartita.  
 
Desarrollo del estudio para estabilidad acelerada  
 
Para el desarrollo de este estudio se ha tomado en cuenta ensayos bibliográficos de estabilidad 
para fitomedicamentos, por lo cual su utiliza como factor variante la temperatura. A cada una de 
las muestras de ensayo a sus diferentes pH se sometió a una temperatura de 45 ºC, por un 
tiempo corto de 30 días. Al terminar este periodo de tiempo a cada una de las muestras de 
ensayo se sometieron a pruebas básicas de control para determinar su variación de componentes 
y estimar un tiempo de vida útil del fitomedicamento. 
 
Características organolépticas  
Una vez terminado el tiempo estimado de estabilidad se analizaron las siguientes características 
organolépticas como el color, sabor y olor de cada una de las muestras de ensayo de acuerdo a 
las técnicas descritas en;( Real Farmacopea Española.1954, p 1262.) 
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Determinación de pH  
 
Para valorara el pH de las diferentes formulaciones se empleó los ensayos descritos en (Alvaro E, 




Para determinar el volumen descrito en cada uno de los envases de jarabe sometidos a 
estabilidad empleó los ensayos descritos en; (USP 30, 2007 p 1290). 
 
Cuantificación de flavonoides totales por espectrofotometría. 
 
La cuantificación de flavonoides totales para el desarrollo de esta metodología se empleó la 
técnica descrita anteriormente, en el ensayo utilizado para el extracto hidroalcohólico, 
respetando las condiciones, reactivos, cantidad de muestra y longitud de onda de lectura. 
Finalmente se registró las absorbancias y se calculó la concentración de flavonoides en 
mEqq/mL. 
 
2.9. Análisis estadístico  
 
Se realiza un análisis individual de cada uno de los ensayos realizados, se aplica un análisis 
estadístico de diferencias significativas de los resultados obtenidos, aplicando un test estadístico 
ANOVA, para determinar si hay diferencia significativa en los ensayos de estabilidad 
empleados. 
El test Anova se realiza para un análisis de varianza con datos agrupados, planteando hipótesis y 
determinar si cumple o no estas hipótesis planteadas. Posteriormente se emplea un post 
estadístico Tunkey B, para comparaciones múltiples y así poder determinar grupos iguales o 










CAPITULO  III 
 
 
3. MARCO DE RESULTADOS, DISCUSIÓN Y ANÁLISIS DE RESULTADOS 
 
3.1. Control de calidad  
 
Se exponen a continuación los datos experimentales y los resultados obtenidos del control de 
calidad de la droga cruda, extracto fluido de Passiflora tripartita, jarabe y respectivo análisis de 
estabilidad del extracto y del  producto final. 
 
3.1.1. Control de calidad de la materia prima  
 
Tabla 1-3: Resultados del Control de calidad de hojas secas de Passiflora tripartita.  





Contenido de humedad (%) 8% 8 – 14 % 
Contenido de cenizas totales (%) 9,94% Hasta 12 % 
Contenido de cenizas solubles en agua (%) g6.57% Hasta 7 % 
Contenido de cenizas insolubles en ácido 
Clorhídrico 
3, 2% Hasta 5 % 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
Fuente:  Norma Ramal del Ministerio de Salud Publica 1992, p 123 
 
Los ensayos de la droga cruda se realizaron según, Normas Ramales NRSP-309, (1992), para 
determinar la calidad de la droga vegetal seca y ser usadas en  diversos ensayos fitoquímicos 
cualitativos y cuantitativos, con el propósito de garantizar la  eficacia e inocuidad de 
fitomedicamentos, por lo que es un importante parámetro de análisis por ser la materia prima de 
mayor importancia. Los resultados del control de calidad, se compararon con lo especificado 
según, (Norma ecuatoriana de Fitoterápicos; 2002, p 298) (OMS 1998). Los resultados se muestran en 
muestran en la Tabla 1-3. 
 
Humedad: los resultados reflejan un 8% de humedad, el valor se encuentra dentro del rango, lo 
que indica que se dio un adecuado proceso de secado y almacenamiento, esto evidencia que a 
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ese porcentaje de humedad no se producirá  proliferación de microorganismos debido a que la 
cantidad de agua es muy baja. (Fernàndez, 2016, p 164)(Muñoz et al., 2010; p57) (OMS, 2007). 
 
Cenizas totales: Los resultados obtenidos en ceniza para  P. tripartita fue 9.94 ±0.036%, que al 
comparar con bibliografía se encuentran dentro del rango indicado por la norma ecuatoriana de 
Fitoterápicos y la OMS, además indica que la droga vegetal tiene un mínimo de impurezas o 
sustancias extrañas (tierra), demostró también que se realizó un adecuado manejo y lavado 
durante el proceso de recolección. (Guerra, 2011; p 52) (PH. EUR.2005; p 87) (WHO. F, 2007;p 23) 
 
Cenizas insolubles en ácido y solubles en agua: Los  resultados revelan los siguientes valores: 
cenizas solubles en agua 6,57 ±0.031% siendo el límite máximo que indica la bibliografía de 
hasta 7%, y para cenizas insolubles en ácido clorhídrico 3.20±0.025 %, en bibliografía 
determina que el límite es 5%; al analizar los resultados y comparar con bibliografía se 
determina que se encuentran dentro de los rangos establecido (Guerra, 2011; p 64) (WHO. F, 2007; P 
33) (Amarthy M. 2011; p 52). 
 
El control de calidad nos permite garantizar la inocuidad y seguridad de la droga cruda, en base 
a los resultados que se encuentran dentro de los parámetros establecidos y se acepta a la droga 
cruda como materia prima óptima  para su utilización en los ensayos posteriores. 
 
3.1.2. Control de calidad del extracto hidroalcohólico de Passiflora tripartita. 
 
3.1.2.1. Determinación de los parámetros organolépticos 
 
Tabla 2-3: Resultados del Control de calidad de hojas y flores secas de P. tripartita. 
PARAMETROS RESULTADO 
Olor Floral  
Color Café oscuro  
Sabor  Amargo  
Aspecto  Liquido transparente  
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Se debe indicar que los parámetros organolépticos de la tabla N 2-3, de calidad del extracto 
fluido no tienen estándares de referencia con los cuales se los puede comparar, ya que estos 
extractos tienen sus propios valores y características dependiendo de cada especie analizada y 
de las partes de la planta. Por lo que se compara con tesis realizadas por (Riofrío Basantes, 2009) 
(Fernàndez, 2016; p 66)la cual determina que el extracto de P. tripartita presenta características  
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como: líquido en su aspecto, de color café oscuro, sabor amargo y olor floral.(Itidel et al., 2013 Pàg 
54) 
 
3.1.2.2. Determinación de parámetros físicos químicos   
 




Índice de refracción 1.3728  
Densidad relativa (g/mL) 0.9958 g/mL 
Solidos totales (%) 1.92% 
Realizado por: CHARCO, Maritza. 2017 
 
En el control físico químico del extracto de las hojas de Taxo (P. tripartita), el resultado de pH 
es de 4,9 lo que indican pH ácido, el medio acido favorece la ausencia de crecimiento 
microbiano, además la bibliografía indica que a pH 4-5  existe una estabilidad de flavonoides ya 
que sus hidroxilos no reaccionan frente a otros compuestos. (Jorge Ringulet; Sonia Viña, 2013 Pàg 
34)(Itidel et al., 2013 Pàg 23) 
 
El índice de refracción es  de 1.3728, es un indicativo la pureza de del extracto y que no 
presenta mezclas de otras sustancias diferentes de la droga vegetal. (Itidel et al., 2013 Pàg 25) 
La densidad relativa obtenida es de  0.99 g/mL, demostrando que el extracto de Taxo (Passiflora 
tripartita) es menos denso que el agua por tener un valor menor a 1g/ mL, según bibliografía es 
un índice representativo de la «composición» del extracto, además de ser un indicativo de 
solidos disueltos. (He et al., 2016 pp 5-6) 
 
El total de residuos sólidos filtrables (sales y residuos orgánicos). Esto demuestra que la 
cantidad de materia orgánica y sales que se encuentran disueltos en un determinado solvente, 
teniendo así un valor de 1,92% de solidos totales en nuestra muestra.(Tapia-torres et al., , 2014 p 67) 
 
3.1.2.3. Tamizaje fitoquímico  
 
Tabla 4-3: Tamizaje Fitoquímico de extracto hidroalcohólico de Passiflora tripartita 
 






Sudan Aceites y grasas  ++   
Dragendorff Alcaloides  - + + 
Wagner  Alcaloides  - - + 
Mayer  Alcaloides - - + 
Baljet  Lactonas y 
Cumarinas 





++ ++  
Catequinas Catequinas   +  
Resinas  Resinas  -  
Fehling  Azúcares 
reductores  
 + + 
Espuma  Saponina  - + 
FeCl3 Taninos  +++  
Coloración 





Borntrager Quinonas   -  
Shinoda  Flavonoides   +++ 




Antocianidinas Flavonoides   +  





  + 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Interpretación de la Tabla: 
(-) Negativo 
(+) Baja evidencia. 
(++) Evidencia.  
(+++) Alta evidencia. 
 
El tamizaje fitoquímico identifica los principales grupos de constituyentes químicos presentes 
en la planta y de esa manera estimar si el compuesto a estudiar es representativo en la planta, 




De acuerdo a los resultados de la tabla 4-3 se determinó en P.tripartita , la presencia de 
alcaloides, flavonoides, compuestos fenólicos y/o taninos y azúcares, siendo metabolitos 
secundarios con potencial farmacológico alcaloides y flavonoides que según estudios tiene 
propiedades ansiolíticas. (Sollozo, Camarena and López, 2011  Pàg 4)(Riofrío Basantes, 2009 Pàgs 98,99).  
 
Además diversos estudios demuestran que la familia de Passifloraceas tiene diversas 
propiedades terapéuticas, sin embargo el extracto de  P. tripartita  dio positivo a los ensayos 
para flavonoides y alcaloides atribuyendo la actividad sedante a la presencia de dichos 
compuestos según; Marroquín M., Osorio C. (2006); pp 23-25, Acosta F. et al, (2002), la investigación 
fitoquímica de P. tripartita, P.edulis y otras especies según (Fernàndez, 2016) (Alvaro G,Corado, 2005, 
pp 67-71), reveló que este género contienen fenoles, compuestos cianogénicos y glicosidos 
flavonicos,  además estudios de esta familia de Pasifloracea revelan la presencia de flavonoides 
como crisina) y alcaloides como harmano, los mismos que se estima son los responsables de la 
actividad ansiolítica atribuida a las diferentes especies de plantas de la familia Passifloracea, sin 
embargo de ha demostrado que el conjunto de metabolitos ejercen un equilibrio en acción 
farmacológica es por ello que no se especifica el compuesto responsable de dicha actividad. 
(Andressa C. Gazola, 2015; pp 133-135) 
 
3.1.2.4. Cromatografía en capa fina  
 
Para la determinación de  flavonoides por cromatografía en capa fina se utilizó un sistema de 
solventes formado por: acetato de etilo- ácido fórmico- ácido acético –agua  (100:11:11:26), una 
fase móvil de sílica gel y como revelador una solución de óxido de aluminio. 
 
Este sistema de solventes permite diferenciar los componentes presentes en el extracto en 
función de la polaridad y su afinidad por la fase móvil,  logrando así una óptima separación de 
compuestos,  además se evidencia  la aparición de manchas  claras y definidas en la placa 





Figura N 1-3: Cromatografía en capa fina del extracto 
hidroalcohólico de P. tripartita  
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Como se observa en la gráfica Nº 1-3 de la cromatografía del extracto hidroalcohólico de P. 
tripartita, los valores de Rf indicados de flavonoides según Wagner y se compararon con los 
resultados obtenidos, observando la aproximan con  los estándares de: quercetina 3 glucorónico 
(0,41)  orientina (0.57), vitexina (0.64), hidroxiflavona (0.80), y un compuesto desconocido 
según bibliografía con un Rf de (0.94).(Shanmugama, S. et al., 2016; pp 43-51)(Adriana SFSJ, 2015; p 54) 
 
De los diferentes compuestos determinados por cromatografía en capa delgada, se atribuye a la 
vitexina como la más importante que según fuentes bibliográficas (Cartaya and Reynaldo, 2001; pp 
94-101)indica que el glucósido vitexina corresponde al 8-C-D-glucopiranosido de apigenina y el 
análogo de la crisina es la apigenina, es así que se ha determinado que el flavonoide  vitexina es 
de tipo flavona al que se atribuye la actividad ansiolítica por tener una estructura química 
estable en el medio acido. (He et al., 2016 Pàg 75) 
 
Los diferentes compuestos presentes en la cromatografía en capa delgada son afines al sistema 
de solventes por ser compuestos de tipo flavona y flavonoles, gran porcentaje de estos 
compuestos y sus derivados son muy solubles en agua por tener grupos hidroxilos en su 
estructura., pero al combinarse los flavonoides con ácidos orgánicos forman sales lo que permite 
mantener compuestos flavonicos estables en pH ácidos por su estructura glicosilada. .(Martinez, 




La actividad terapéutica se basa en la estructura del hidroxilo, es por ello que se requiere 
mantener compuestos flavònicos en forma de sal y glicosilados para cumplir su actividad 
determinada. (Cartaya and Reynaldo, 2001, p 87) 
 




Tabla 5-3: Determinación de la concentración de flavonoides en el extracto 
hidroalcohólico de P. tripartita. 
PARAMETRO EXTRACTO 
Flavonoides totales (mg Quercetina) 23,56 mgQ/mL extracto 
Realizado por: CHARCO Maritza. 2017 
 
La tabla N° 5-3. Indica que hay una concentración de flavonoides totales de 23,56 mgQ/mL, y 
al calcular la dosis efectiva in vivo de acuerdo a los trabajos de investigación anteriores 
realizados en la ESPOCH, se determina que de dosis efectiva en ratas (mus musculus) fue de 
200ppm de extracto que corresponde a 22.78mgQE/mL. A la dosis establecida en animales de 
experimentación se  calcula la nueva dosis para humanos a la cual se multiplica por un factor 
0,60y tenemos que la dosis efectiva de acuerdo a la concentración de flavonoides presentes en la 
planta mencionada es de 9mL de extracto concentrado por cada 5mL  de jarabe a una 
concentración de 23,56 mgQ/mL.+- 0.5 mgQ/mL (Fu et al., 2016). 
 
Además se utilizó como estándar de referencia la Quercetina a diferentes concentraciones para 
obtener una curva de calibración, la misma que presentó la siguiente ecuación de la recta y = 
0.0009x+00066, R² = 0.999, la gráfica de la curva se aprecian en el anexo Nº H 
 
FENOLES  
Tabla 6-3: Determinación de la concentración de fenoles totales 
(mg de Ácido Gálico) en el extracto hidroalcohólico de P. 
tripartita. 
PARAMETRO EXTRACTO 
Fenoles totales (mg Ácido 
Gálico) 
102,4 mgEAG/mL extracto 




Para la cuantificación de fenoles totales se utilizó el método de Folin-Ciocalteu,  se determinó 
que el extracto de P. tripartita tiene una  cantidad de 102,40±9.623 de fenoles expresados como 
mg de ácido gálico / por gramos de muestra seca (mgEAG/g), esto determina que tiene una alta 
concentración de fenoles  a la cual se atribuye la actividad farmacológica como 
antiinflamatorios, sedante, relajante entre otras (Argueta et al., 1994, p 36). Adicionalmente 
(Campagna et al. 2012, p 134) reportan propiedades antidiarreicas y antisépticas asociándolas a 
fenoles, lo que representa que los fenoles en conjunto con diversos metabolitos como 
flavonoides, taninos, alcaloides etc. cumplen un papel importante en el tratamiento de este tipo 
de trastornos.(Rover and Brown, 2013). 
 
Se debe indicar  que la extracción de fenoles depende principalmente al número de grupos -OH 
presentes en los compuestos fenólicos que favorecen su solubilidad en agua y por lo tanto su 
extracción (Vermerris y Nicholson, 2008, p 243), Se sabe que los fenoles al tener más de un grupo -OH 
cooperan en la solubilidad en agua, lo que favorece a la formulación de diversas formas 
farmacéuticas, (Wang, A, et al., 2007) (Farsi y Lee, 2008, pp 235-236). 
 
DETERMINACIÓN DE LA CAPACIDAD CAPTADORA DE RADICALES LIBRES  
 
Tabla 7-3: .- Determinación de la capacidad captadora de radicales libres mediante método de 
DPPH en el extracto hidroalcohólico de P. tripartita. 
 EXTRACTO ÁCIDO GÁLICO 
IC50(ug/mL) 25.11 ug/ml 43.79+- 0.157 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
La actividad antioxidante se expresa como porcentaje de inhibición lo cual corresponde a la 
cantidad de radical DPPH neutralizado por el extracto a una determinada concentración, los 
resultados obtenidos por este método se reportan como IC50 que es la concentración inhibitoria 
media, es decir, la concentración de compuestos antioxidantes que es capaz de inhibir el 50 % 
del radical DPPH.  
 
El ensayo DPPH indicó que el potencial antioxidante de P. tripartita es alto, ya que el extracto 
presenta una prometedora actividad en este ensayo con valores de 25,11±4.923, mientras que 
para el ácido gálico fue 43.79±0.157. Con los resultados obtenidos en fenoles y flavonoides se 
determina que el extracto presenta un IC50 bajo,  que reflejará una actividad antioxidante alta 
comparada con el IC50 del ácido gálico, ya que de acuerdo a bibliografía los fenoles junto con 
flavonoides constituyen principales grupos que actúan como antioxidante, además se sabe que 
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es mayor las cantidades de fenoles totales y flavonoides la capacidad de captación de radicales 
es mejor. (Itidel et al., 2013 p 174-176)(Enciso and Arroyo, 2011 p 233). 
 
3.2. Control de calidad del jarabe  
 
El control de calidad de producto terminado tiene como finalidad determinar que la forma 
farmacéutica elaborada cumpla con los atributos de calidad previamente establecidos por la 
Farmacopea Europa, de esta manera se busca conseguir que el medicamento cumpla el objetivo 
para el cual fue diseñado (calidad, seguridad y eficacia). 
 
Características organolépticas  
 
Tabla 8-3: Características organolépticas del jarabe a base de extracto hidroalcohòlico de P. 
tripartita. 
Parámetros  Resultados  
Color  Café oscuro  
Olor  Chocolate 
Sabor  Chocolate  
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Los resultados de la tabla Nº 8-3, indica las características organolépticas que presenta la 
formulación de jarabe, a la cual se añadió un sabor de chocolate y al analizar se determina que 
presentan un olor y sabor agradable debido a la mezcla de aromas de los excipientes  y extracto, 
sin embargo mantiene un sabor picante por el alto contenido de taninos, pero el sabor de 
chocolate ayuda a enmascarar gran parte de su sabor desagradable dando un sabor aceptable en 
una escala7/10. No existe la presencia de grumos y  tiene una buena untuosidad al tacto. 
 
Control físico y químico del jarabe  
Tabla 9-3: Control físico Químico del jarabe a base de extracto hidroalcohòlico de P. tripartita. 
Parámetros  Resultados  
PH 5,01 
Control volumen  50 +- 2 mL 
Cuantificación de flavonoides totales  22,68 meqQ/mL 
Realizado por: CHARCO, Maritza, 2017 
 




Los resultados expresados en la tabla Nº 9-3, nos indica que el pH del jarabe con el extracto está 
dentro de los límites permitidos según la USP 30, esto indica que el buffer empleado en cada 
una de las formulaciones no presenta reacción frente a los excipientes, así como también es un 
medio aceptado para no generar reacciones adversas en su administración a nivel estomacal. 
(Ministerio De and Publica, 2006). (USP 31, 2009, p 1386) 
 
Control de volumen  
 
Tabla 10-3: Control físico Químico del jarabe a base de 







Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
 De acuerdo a los resultados expuestos en la tabla Nº 10-3, determinamos que las formulaciones 
cumplen con el volumen estimado en la etiqueta, ya que se envaso en frascos de 50mL+- 
0.5mL. de esta manera se establece que cumple con las características de volumen en su llenado 
según la USP31. 
 
Tabla 11-3: Determinación de la concentración de flavonoides (mg de Quercetina) en el jarabe 
de extracto hidroalcohólico de P. tripartita. 
PARAMETRO JARABE EXTRACTO 
Flavonoides totales (mg Quercetina) 
Formulación pH4 





Flavonoides totales (mg Quercetina) 
Formulación pH5 
22,48 mgQ/mL extracto 
Flavonoides totales (mg Quercetina) 
Formulación pH4 
21,38 mgQ/mL extracto 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Los resultados de la tabla Nº 11-3, indican la concentración de flavonoides totales presentes en 
las diferentes formulaciones de jarabe, al comparar con la concentración del extracto puro se 
CONTROL VOLUMEN DE LAS FORMULACIONES 
JARABE VOLUMEN 
FORMULA 1 pH  4 49,5 
FORMULA 2 pH  5 49,5 
FORMULA 3 pH  6 49,5 
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aprecia una disminución de la concentración de flavonoides del jarabe, esto se debe a los 
excipientes, que al combinar con el extracto aumenta su acidez generando un medio no idóneo 
para mantener estables a dichos compuestos, sin embargo se aprecia que la formulación de pH5 
conserva  la dosis efectiva determinada. (Riofrío Basantes, 2009, p 68) .(Raymond C Rowe, 2009, p 186)  
 
3.3.  Control de calidad de los excipientes 
 
En el proceso de formulación de una determinada forma Farmacéutica el laboratorio de Control 
de Calidad, mediante la utilización de técnicas analíticas validadas, debe certificar la calidad de 
todos los fármacos y excipientes luego que éstos llegan a la bodega de materias prima, al 
cumplir con este parámetro el laboratorio de Control de Calidad podrá certificar la seguridad, 
calidad y efectividad de una sustancia determinada, la cual entonces y sólo entonces puede ser 
utilizada en los diferentes procesos de producción.( Barreto. J; et al, 2003, p 287). 
 
Metilparabeno sódico  
 
Tabla 12-3: control de calidad de los excipientes de metilparabeno, para la preformulación de 
jarabe a base de extracto hidroalcohòlico de P. tripartita. 
Tipo de análisis Especificación  Resultado  
Descripción  Cristales incoloros o polvo 
cristalino blanco, libre de 
partículas extrañas 
Cumple 
Solubilidad  Soluble en agua caliente, 
alcohol, éter  
Cumple  
Acidez  No más de 0.001 de 
NaOHmL es requerido 
Cumple  
Punto de fusión  125ºC – 128ºC Cumple  
Residuo de ignición  No mas 0.05% Certificado de análisis de 
laboratorio adquirido. 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
De acuerdo al cuadro Nº 12-3, nos indica que el metilparabeno sódico cumple con el control de 
calidad según la metodología de la (USP) 
 




Tabla 13-3: control de calidad de los excipientes, para la preformulación de jarabe a base de 
extracto hidroalcohòlico de P. tripartita. 
Tipo de aná lisis Especificación  Resultado  
Descripción  Cristales incoloros o polvo 
cristalino blanco, libre de 
partículas extrañas 
Cumple 
Solubilidad  Soluble en agua caliente, 
alcohol. 
Cumple  
Ph Entre 4-5 Cumple  
Punto de fusión  95ºC – 98ºC Cumple  
Residuo de ignición  No más 0.05% Certificado de análisis de 
laboratorio adquirido. 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
De acuerdo al cuadro Nº 12-3, nos indica que el propilparabeno sódico cumple con el control de 
calidad según la metodología de la. (USP 31, 2009, p 2961) 
 
Citrato de sodio  
 
Tabla 14-3: control de calidad de los excipientes, para la preformulación de jarabe a base de 
extracto hidroalcohòlico de P. tripartita. 
Tipo de análisis Especificación  Resultado  
Descripción  Cristales incoloros o polvo 
cristalino blanco, libre de 
partículas extrañas 
Cumple 
Solubilidad  Soluble en agua  Cumple  
Ph Entre 8-8,7 Cumple  
Punto de fusión  95ºC – 98ºC Cumple  
Residuo de ignición  No más 0.05% Certificado de análisis de 
laboratorio adquirido. 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
De acuerdo al cuadro Nº 14-3, nos indica que el citrato de sodio cumple con el control de 
calidad según la metodología de la. (USP 31, 2009, p 2694) 
 




Tabla 15-3: control de calidad de los excipientes, para la preformulación de jarabe a base de 
extracto hidroalcohòlico de P. tripartita. 
Tipo de análisis Especificación  Resultado  
Descripción  Cristales o polvo translúcidos, 
incoloros, inodoro, fuerte 
sabor ácido  
Cumple 
Solubilidad  Muy soluble en alcohol y 
agua, soluble en éter. 
Cumple  
pH Entre 4-5 Cumple  
Punto de fusión  153ºC Cumple  
Residuo de ignición  No más 0.05% Certificado de análisis de 
laboratorio adquirido. 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
De acuerdo al cuadro Nº 15-3, nos indica que el àcido cìtrico cumple con el control de calidad 
según la metodología de  (USP 31, 2009, p 2798) 
 
Ácido ascórbico  
 
Tabla 16-3: control de calidad de los excipientes, para la preformulación de jarabe a base de 
extracto hidroalcohòlico de P. tripartita. 
Tipo de análisis Especificación  Resultado  
Descripción   es un cristal incoloro, 
inodoro, sólido, soluble en 
agua, con un sabor ácido  
Cumple 
Solubilidad  Muy soluble en agua. Cumple  
pH Entre 3-4 Cumple  
Punto de fusión  192°C Cumple  
Residuo de ignición  No más 0.05% Certificado de análisis de 
laboratorio adquirido. 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
De acuerdo al cuadro Nº 16-3, nos indica que el àcido ascórbico cumple con el control de 
calidad según la metodología de (USP 31, 2009 pp2753). 
 




3.4.1. Estabilidad del extracto hidroalcohòlico de P. tripartita 
 
Cromatografía en capa fina de la estabilidad del extracto hidroalcohólico de P. tripartita 
en diferentes condiciones. 
 
 
Figura N 2-3: cromatografía en capa fina de la estabilidad del 
extracto hidroalcohólico de P. tripartita  en Medio oxidativo 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
 
Figura N 3-3: cromatografía en capa fina de la estabilidad del 
extracto hidroalcohólico de P. tripartita  en Medio alcalino 





Figura N 4-3: cromatografía en capa fina de la estabilidad del 
extracto hidroalcohólico de P. tripartita  en Medio àcido 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
 
Figura N 5-3: cromatografía en capa fina de la estabilidad del 
extracto hidroalcohólico de P. tripartita  en Medio de luz 
natural 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
En las diferentes cromatografías realizadas al extracto hidroalcohólico de P. tripartita durante el 
ensayo de estabilidad forzada, evidenció diferentes compuestos identificados. 
 
• En la figura Nº2-3 en el medio oxidativo al calcular diferentes RF de las muestras se 
identifica diversos flavonoides como la vitexina, isovitexina, quercetina 3- glucorónico y 
orientina. Se conoce que el principal flavonoide de acción farmacológica con efecto ansiolítico 
es la vitexina, que al transcurrir los días y en condiciones extremas (temperatura elevada, 
medios ácidos, básico y oxidativos, luz solar) se ve afectada su estructura principal generado así 
flavonoides más estables como derivados de quercetina y vitexina, siendo estos los principales 
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metabolitos responsables de la actividad farmacológica, además se aprecia que a medida que 
trascurre el tiempo dichos compuestos se degradan de forma acelerada.(Enciso and Arroyo, 2011, pp 
241-154).  
 
La degradación de los flavonoides en condiciones extremas se debe a diversas reacciones 
químicas que sufre el grupo hidroxilo con el NaOH, lo que genera que las flavonas sea 
inestables en medios oxidativos extremos,(Fu et al., 2016) 
• La Figura N° 3-3 en la cromatografía del medio alcalino, se evidencia que los compuesto 
flavonicos sufren una degradación inmediata por lo que no se aprecia ningún compuesto 
especifico, esto se debe a que las condiciones extremas del medio alcalino por tener  un exceso 
de grupos hidroxilos hace que los compuestos flavonicos adquieran una forma básica lo que les 
hace insolubles en medios acuosos y alcohólicos. (Martinez, 2005, p 86) 
 
• La Figura N° 4-3 en la cromatografía en medio acido donde su pH es menor a 2, se evidencia 
que los RF calculados corresponden a los derivados de la vitexina, y por ser la vitexina análogo 
de la crisina tiene actividad terapéutica ansiolítica, sin embargo al comparar con los compuestos 
de la cromatografía inicial del extracto, se evidencia una degradación por completo de la 
mayoría de los compuestos del extracto inicial, pero al pasar el tiempo en condiciones acidas 
extremas la vitexina sufre una degradación en su estructura que al  final del ensayo no se 
identifica compuestos flavonicos, esto se puede deber a que los grupos hidroxilos de la vitexina 
se ven saturados por el HCl lo que genera reacciones en los dobles enlaces del anillo pirano, 
cambiando así la estructura del compuesto. (Martinez, 2005, pp 87-93)(Cartaya and Reynaldo, 2001, pp 
183-191). 
 
• La Figura N° 5-3 de la cromatografía de flavonoides en el medio de luz natural por 7 días, al 
calcular los diferentes RF identificados y comprar con bibliografía determina que corresponde a 
los compuestos de vitexina, quercetina 3-glucorónico y orientina, los tres compuestos flavonicos 
coinciden con la cromatografía inicial, sin embargo se evidencia que al día 7 la vitexina se 
presenta en la cromatografía, pero los compuestos como quercetina y orientina se presenta en 
las cromatografías realizadas de los 7 días, la degradación de vitexina frente a la luz se debe a 
que es una flavona muy sensible al igual que la quercetina y la orientina pero su inestabilidad 
frente a la radiación de luz solar intensa, se debe a que en su estructura tiene solamente 2 
compuestos hidroxilos, lo que le hace más inestable por generar reacciones de hidroxilaciòn, 
(Cartaya and Reynaldo, 2001, pp 281-193)(Itidel et al., 2013, pp 143-152) 
  
Cuantificación de flavonoides totales y determinación del pH  en el extracto 




Tabla 17-3: Determinación de la concentración de flavonoides (mg de Quercetina) en el jarabe 
de extracto hidroalcohólico de P. tripartita. 
CONCENTRACIÓN DE FLAVONOIDES DEL EXTRACTO HIDROALCOHÓLICO DE Passiflora 
tripartita 
Extracto Día 0 Día 3 Día 5 Día 7 
Oxidativo 12,335 8,370 7,269 3,084 
Alcalino 4,185 3,084 16,520 0,441 
Ácido 14,758 6,167 6,388 4,405 
Luz 24,229 23,568 21,586 20,484 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Tabla N 18-3: test de pos- hoc HSD Tunkey al 95% de la concentracion de flavonoides totales 
en el extracto hidroalcohòlico del P.tripartita durante 7 dias de estudio de estabilidad. 
 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
Como se puede observar en el test de Tunkey de la tabla Nº 18-3 los resultados obtenidos 
estadísticamente indica que al combinar las condiciones extremas con los dìas de ensayo, si 




Figura N 6-3: Efecto de las condiciones extremas en 
la concentracion de flavonoides en una estabilidad 
de 7 días. 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
En este gráfico se observa que la concentración de flavonoides varía de acuerdo a las 
condiciones extremas, además se evidencia que a medida que transcurre el tiempo existe una 
disminución de flavonoides totales.  
 
Los resultados al ser comparados con las cromatografías de estabilidad del extracto de la 
P.tripartita se determina que en condiciones de luz natural se conservan mayor cantidad de 
flavonoides. Es así que de acuerdo a la hipótesis nula se rechaza Ho y se acepta H1 ya que las 
condiciones extreman afectan a la concentración de flavonoides y solamente en condiciones de 
luz natural los flavonoides se conservan tanto en la cromatografía como en la cuantificación por 
espectrofotometría. 
 
Tabla 19-3: Determinación de pH del extracto hidroalcohólico de Passiflora tripartita. 
pH del extracto hidroalcoholico de Passiflora tripartita 
EXTRACTO DÍA 0 DÍA 3 DÍA 5 DÍA 7 
OX 5,69 5,57 4,04 4,01 
AL 10,03 11,54 11,95 12,00 
AC 2,10 2,02 1,45 1,00 
LUZ 5,01 4,91 4,85 4,79 
Realizado por: CHARCO, Maritza. 2017 
 
Tabla  N 20-3: test de pos- hoc HSD Tunkey al 95% de pH en el extraacto hidroacohòlico de 
P.tripartita durante los 7 dias de estudio de estabilidad. 
 




Como se puede observar en el test de Tunkey de la tabla Nº 20-3 los resultados obtenidos 
estadísticamente indica que al combinar las condiciones extremas  y el tiempo de ensayo, si 
producen cambios significativos en el pH, ya que se evidencia una disminución de pH  en el 
medio ácido, y un aumento d pH  en el medio alcalino. 
 
Figura N 7-3: Efecto de las condiciones extremas en la 
variación de pH en una estabilidad de 7 días. 
Realizado por: Charco M. 2017 
 
En la gráfica Nº 7-3, se observa que las condiciones extremas utilizadas para el ensayo de 
estabilidad, modifica el pH  en el extracto, al igual que la concentración de flavonoides, sin 
embargo se aprecia en la gráfica que a un pH entre 4 y 5 existe mayor concentración de 
flavonoides, además al comprar con bibliografía sabemos que los flavonoide de tipo flavona son 
más estables en este pH, se asume entonces que es debido a su formación de sales en este pH lo 
que genera una mejor estabilidad y refleja mayor concentración de flavonoide en este medio 
ácido. 
 
3.4.2. Estabilidad del jarabe en condiciones de temperatura elevada (45ºC) 
Tabla 21-3 Cuantificación de flavonoides totales por espectrofotometría de jarabe. 
Concentración de flavonoides de las formulaciones de jarabe 
JARABE Día 0 Día 7 Día 15 Día 30 
FORMULA 1 pH  4  22,247 19,383 17,841 14,537 
FORMULA 2 pH  5 22,687 22,467 22,467 22,247 
FORMULA 3 pH  6 21,586 18,943 16,960 13,656 




Tabla N 22-3: test de pos- hoc HSD Tunkey al 95% de la concentracion de flavonoides totales 
en las formulaciones de jarabe durantes los 30 dias de estudio de estabilidad. 
 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Como se puede observar en el test de Tunkey de la gráfica Nº 8-3 los resultados obtenidos 
estadísticamente indica que las diferentes formulaciones de jarabe en el transcurso de los 30 
dìas si producen cambios significativos en la concentracion de flavonoides  
 
Figura N 8-3: Efecto de las condiciones extremas en 
la concentracion de flavonoides en una estabilidad 
de 7 días. 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
En el gráfico Nº 8-3 se observa que la concentración de flavonoides varía de en las diferentes 
formulaciones de jarabe, además se evidencia que a medida que transcurre el tiempo existe una 
disminución de flavonoides totales, es así que se compara con la concentración  de flavonoides 
totales del extracto puro y existe semejanza en su variación de concentración de compuestos 
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flavonicos al igual que una disminución medida que transcurre el tiempo en un ambiente de luz 
natural.  
 
Los resultados obtenidos en las diferentes formulaciones de jarabe al ser comparados con las 
cromatografías de estabilidad del extracto de la P.tripartita se determina que  la concentracione 
de flavonoides es mayor a un  pH 5. Determinado así que la formulación a pH 5  evidencia 
mayor % de flavonoides y es más estable durante el tiempo de estudio ya que no existe una 
disminución significativa de la concentración de flavonoides, lo que favorecería su acción 
farmacológica.  
 
Es así que de acuerdo a la hipótesis nula se rechaza Ho y se acepta H1 ya que la concentración 
de flavonoides en las diferentes formulaciones se ven afectadas a medida que transcurre el 
tiempo a una temperatura elevada. 
 
Tabla 23-3: Determinación de pH del jarabe  
pH  de estabilidad de las formulaciones de jarabe 
JARABE Día 0 Día 7 Día 15 Día 30 
FORMULA 1 pH  4  4,02 4,00 3,99 3,98 
FORMULA 2 pH  5 5,05 5,04 5,04 4,53 
FORMULA 3 pH  6 6,02 6,02 6,01 6,01 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Tabla N 24-3: test de pos- hoc HSD Tunkey al 95% de pH en las diferentes formulaciones de 
jarabe a base del extraacto hidroacohòlico de P.tripartita durante 30 días de estudio de 
estabilidad. 
 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
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Como se puede observar en el test de Tunkey de la gráfica Nº 24-3 los resultados obtenidos 
estadísticamente indican que el tiempo no genera cambios significativos en el pH, pero si se 
evidencia diferencia significativa al combinar las diferentes formulaciones  a diferentes pH en el 
transcurso del tiempo de ensayo. Se estima que esta diferencia en el pH genera diferencia 
significativa en la concentración de flavonoides de las formulaciones. 
 
Figura N 9-3: Efecto de La variación de pH en una 
estabilidad de 30 días. 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
En la figura Nº 9-3 se evidencia mayor concentración de flavonoides y presenta mejor 
estabilidad la formulación 2 a un pH 5, sin embargo en la formulación 1 a un pH  4 conserva la 
concentración del activo pero en el trascurso del tiempo y a una temperatura mayor a los 45ºC 
existe una pérdida de flavonoides disminuyendo su %, mientras tanto la formulación 3 a pH 6 
en función del tiempo y la temperatura tiende a disminuir su % de flavonoides y su pH Se 
inclina a la neutralidad.  
 
Los resultados al ser comparados con bibliografía y con la cromatografía del extracto 
hidroalcohòlico  de P. tripartita fluido determina que los compuestos flavonicos son más 
estables en medios ácidos, presentando mayor concentración de flavonoides a un pH 5, sin 
embargo el tiempo y la temperatura puede afectar la estabilidad del activo. 
 
Es así que de acuerdo a la hipótesis nula se acepta Ho y se acepta H1 ya que el tiempo y la 
temperatura no afectan significativamente a la concentración de flavonoides pero si se ve 
afectada en medios muy ácidos y básicos  
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3.4.3. Control microbiológico  
 
Tabla 18-3: Determinación microbiológica  del jarabe de extracto de P. tripartita. 
ENSAYO JARABE VALOR ACEPTABLE (USP 28) 
Coliformes totales Ausencia  < 10 UFC 
Coliformes fecales  Ausencia  Ausencia  
Recuento de microrganismos 
aerobios mesofilos 
8 UFC < 10 UFC 
Hogos y levaduras Ausencia  < 100UFC 
Realizado por: CHARCO Maritza, 2017 
 
Los parámetros estudiados en esta tabla nos indican: 
• Aerobios mesófilos totales: es un parámetro general indicativo de higiene.  
• Coliformes totales y fecales: parámetro de contaminación fecal.  
• Mohos y levaduras: parámetro indicativo de micotoxigenicidad potencial. 
Los resultados del ensayo microbiológico ilustrados en la tabla Nº 21-3, demuestra que la 
formulación de jarabe a base de extracto hidroalcohólico de P. tripartita var Jus. Se encuentran 
dentro de los límites establecidos por la USP 30, ya que no se evidencia un desarrollo 
microbiológico abundante en ningún ensayo realizado, además se sabe que al no tener 
desarrollo microbiológico abundante indica que la formulación de jarabe cumple con los 
parámetros de calidad y seguridad. (USP 31, 2009) 
 
Los resultados expresados indican un uso adecuado de los métodos de control microbiológico 
establecidos por la USP, y la ausencia de contaminación cruzada, determinando así la eficiencia 

















Según el control de calidad de la planta seca y el extracto fluido de la P. tripartita, se demostró 
que cumple con las características adecuadas para el proceso de elaboración farmacéutica, 
además que el extracto cumple con la concentración de activo necesaria para ser dosificado en 
una forma farmacéutica oral. 
 
En la cuantificación de flavonoides (% Quercetina) en el extracto fluido de P, tripartita y en el 
jarabe, por espectrofotometría se obtuvieron concentraciones similares por lo que se concluye 
que estos compuestos  no sufren degradación al combinarse con excipientes, sin embargo 
presenta mayor estabilidad al ser combinados con sales orgánicas. 
 
El control de los excipientes utilizados en la formulación de jarabe se encuentra dentro de los 
parámetros establecidos por la USP 32, concluyendo así que todos los excipientes cumplen las 
características de calidad para la elaboración de los fitofármacos, además que las cantidades 
utilizados son permitidas por la OMS, de esta manera garantizamos seguridad en la utilización 
del producto terminado. Además el extracto hidroalcohòlico empleado en la formulación no 
genera alteración con los excipientes. 
 
Al estudio de estabilidad realizado al extracto hidroalcohòlico de P. tripartita, se concluye que 
los flavonoides para su conservación y estabilidad dependen de un medio acido a un pH de 4-5, 
además que los factores externos no influyen en su degradación, pero para su almacenamiento 
requiere envases que protejan de la luz ya que dichos compuestos suelen ser inestables en 
presencia de luz solar  en tiempos prolongados y a temperaturas elevadas. 
  
Concluido el estudio de estabilidad y realizado el análisis estadístico, el jarabe elaborado con  
mayor estabilidad es el que contiene un buffer de pH 5, componente de la fórmula 2, al 
mantener esta formulación presenta valores más altos del porcentaje de flavonoides totales y 
una mínima reducción de pH, presentando además calidad del producto terminado. 
 
Tras la utilización de los métodos de control microbiológico establecidos por la USP XXVIII, 
para el recuento total de mesófilos aeróbicos, coliformes totales, coliformes fecales, levaduras y 
hongos, no se observa ningún tipo de crecimiento microbiológico en el producto terminado, es 
así que se concluye que las formulaciones han sido elaborados bajo un control estricto de 
calidad, se garantiza su inocuidad y seguridad de consumo,  por tanto nos indica que es apto 
para el uso humano. 
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Se afirma la hipótesis planteada, ya que el jarabe elaborado a base de extracto hidroalcohólico 
de P. tripartita cumplió con las especificaciones establecidas por la USP 30, tanto en aspecto 








































Realizar estudios de estabilidad acelerada a largo plazo de acuerdo a la farmacopea, ya que se 
obtendría datos más reales con relación a la estabilidad del producto. 
 
Efectuar estudios clínicos para determinar si existe un cambio en la biodisponibilidad del 
fitofármaco. 
 
El proceso de manufactura y estudio de cada uno de los componentes se debe realizar en un área 
oscura para no tener contacto directo de luz solar con el producto y los envases, ya que se ha 
demostrado que los flavonoides son sensibles a la presencia de luz solar. 
 
Se recomienda realizar estudios de estabilidad del jarabe en diferentes tipos de envases, los 
cuales pueden ser frascos color ámbar de plástico y vidrio, con la finalidad de asegurar que el 
envase sea un factor determinante en su almacenamiento y estabilidad del producto elaborado. 
 
Se recomienda la preparación de jarabes pilotos a concentraciones menores y mayores de 
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ANEXO  A: OBTENCIÓN DEL EXTRACTO FLUIDO DE P. tripartita. 
                           
ANEXO  B: DETERMINACIÓN DE HUMEDAD EN P. tripartita. 
          
ANEXO  C: DETERMINACIÓN DE CENIZAS TOTALES P. tripartita. 







ANEXO  D: CONCENTRACIÓN DEL EXTRACTO ALCOHÓLICO DE P. tripartita. 
 
ANEXO  E: DETERMINACIÓN DE LA DENSIDAD Y pH DE LOS EXTRACTOS 
                 
ANEXO  F: TAMIZAJE FITOQUÌMICO DE P. tripartita. 
 




ANEXO  H: CURVA DE CALIBRACIÓN DE RUTINA PARA CUANTIFICACIÓN DE 
FLAVONOIDES EN CONCENTRACIÓNES DE 20, 40, 60 Y 100 ppm.  
 
ANEXO  I: CURVA DE CALIBRACIÓN DE RUTINA PARA CUANTIFICACIÓN DE 
COMPUESTOS FENOLICOS EN CONCENTRACIÓNES DE 20, 40, 60 Y 100 ppm.  
 
 


















CURVA DE CALIBRACIÓN PARA CUANTIFICACIÓN 
DE  DE FLAVONOIDES TOTALES






















CURVA DE CALIBRACIÓN PARA CUANTIFICACIÓN 
DE  COMP. FENOLICOS
 
 
ANEXO  J: CURVA DE CALIBRACIÓN DE RUTINA PARA RADICALES LIBRES EN 
CONCENTRACIÓNES DE 10, 20, 40, 60, 80 Y 100 ppm.  
 

































CURVA DE CALIBRACIÓN PARA RADICALES LIBRES
 
 
ANEXO  L: CERTIFICADO DE ANÁLISIS DE EXCIPIENTES  
VALDEZ.S.A 
Ficha de datos de seguridad 
Conforme al Reglamento (CE) no 1907/2006 (REACH)  
Modificado por 2015/830/UE 
D(+)-sacarosa ≥99,5 %, RNase/DNase free  
Número de artículo: 9097  
Versión: 2.0 es 
















Ficha de datos de seguridad 
Nombre del Producto: ACIDO CITRICO  
















Ficha de datos de seguridad 
Nombre del Producto: METIL PARABENO  










SECCIÓN 9: Propiedades físicas y químicas  
